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Revisién Fephg Consideracién del cambio en el documento
Revision

Actualizacién para dar cumplimiento a requisitos normativos Norma NMX-

00 Mayo 2000 CC-13-1992 “Criterios Generales para la operacién de los Laboratorios de
pruebas”, asi como actualizacién de cambios surgidos durante el uso.

01 Mayo 2001 Actualizacion de cambios surgidos durante el uso.
Actualizacion para dar cumplimiento a requisitos normativos Normas NMX-

02 Mayo 2002 EC-025-IMNC-2000, NMX-CC-004:05/ISO 9002:94, asi como actualizacién
de cambios surgidos durante el uso.

03 Mayo 2003 Actualizacién de cambios surgidos durante el uso.

04 Dic 2004 Actualizaciéon de cambios surgidos durante el uso.
Actualizacion para dar cumplimiento a requisitos normativos Norma 1SO

05 Mayo 2005 9001:2000, NMX-EC-17025-IMNC-2000, asi como actualizacién de cambios
surgidos durante el uso.
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06

Mayo 2006

Actualizacion para dar cumplimiento a requisitos normativos ISO/IEC
17025:2005, asi como actualizaciéon de cambios surgidos durante el uso.

07

Mayo 2007

Actualizacion para dar cumplimiento a requisitos normativos NMX-EC-
17025-IMNC-2006 (ISO/IEC 17025:2005), asi como actualizacion de
cambios surgidos durante el uso.

08

10 de abril de 2008

Actualizacién para dar cumplimiento al programa de mejora regulatoria de la
Institucion. Versién dictaminada por el Comeri en la Segunda Sesién
Ordinaria de 2008 (10-04-08).

09

Mayo 2008

Se dio de alta como integrante en el Comité de Calidad al Ing. Luis Armando
Juarez Mendoza, pag. 24, 26.

Se dio de baja al investigador técnico cientifico del depto. Eléctrica-
electronica.

Se modifico el proceso 1 de recepcidn y pag. 56, 60, 70, 71 y proceso 4
estrategia eliminado.

10

Mayo 2009

Se elimina en el proceso 2 analisis el medidor 1.

Se anexa politicas de la NMX-EC-1702-IMNC-2006 pag. 20 y anexo 5 de las
mismas y croquis de azotea pag. 101.

Se modifica el término subcontratacién en el punto 7.4 Compras.

Se modifica croquis de planta baja y azotea por cambio de compresora de
aire.

Se modifica el indicador del objetivo 1 del proceso 1 de recepcion.

Se elimina la palabra subcontratacién por contratacién hoja 62 y 64, 97, 10,
14,

Se modifican los indicadores del proceso 5 administraciones de recursos
materiales y financieros.

Se incluye las condiciones de almacenamiento de las muestras, hoja 54.

Se maodifica el punto 3.2. del nivel 3 respecto a la revision y autorizacién de
informe.

Se anexa medidor 1 en el proceso de andlisis para contabilizar las mejoras
anuales y se acuerda modificar el objetivo 1 de calidad.

Se revisa tabla de concordancias se sustituye la norma 1SO-9001-2000 por
la 2008, se hacen adecuaciones.

11

Septiembre 2010

Se adecua el proceso 5 en nivel 2 y3. (Septiembre 2010)
Se modifica al responsable de deteccion de necesidades de capacitacion del
personal administrativo.

12

Mayo 2011

Se modificaron los procesos.

Se incluyeron 2 objetivos en el proceso de recepcion.

Modificacion a los niveles de los procesos.

Se modifica el término de plan de calidad por plan para el servicio.

Se incluye al documento FCI-108 pég. 43.

En glosario de términos se agrega “de calidad” entiéndase como “de la
calidad”.

Se cancela en los organigramas a un investigador técnico cientifico.

Se anexan objetivos generales hoja 7.

Se incluye frecuencia de realizacion de pruebas de aptitud técnica y
validaciones (hoja 31).
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Se actualizan organigramas con base a cambios de personal
Se modifica hoja 55, 92, 34, 61, 60
Se anexa en proceso de recepcion objetivo 3 el tiempo maximo de 24 horas
gue sean turnadas las solicitudes.
Se anexa en el punto 5.6.1 pag. 29 el procedimiento CI-04-RD-01 y en la
hoja 33 y 62 se elimina el FCI-088 y ahora se hace por acuerdo.
Se anexa en el glosario de términos la definicién de confirmacién de método
(validacion parcial) y se precisa la de validacion (validacion total) y en la pag.
78 se elimina el FCI-088 porque ahora se hace por acuerdo
En el nivel 3 del subproceso almacén de retencién en el almacenamiento de
muestras se cambia (FCI-021) por el (FCI-120) (hoja 60).
En los procesos de Informe y Administracion de recursos humanos se
modifica el indicador.
Se anexa en el proceso 3.0 Informe el Obijetivo Il.
Se modifica el proceso 4.0, lo que corresponde a tramites administrativos.
En el nivel 3 el punto 1.2 Almacén de recepcion-retencion se anexa muestra
perecedera y remanente, se elimina FCI-041
En el nivel 3 punto 1.1. Equipo: se anexa equipo como préstamo o comodato
En el objetivo 1 del proceso 1 cambia el indicador de 0.8 a 0.5%. En el
objetivo 3 del proceso 1 cambia de 95 a 98%.
En el nivel 3 punto 1.1. Atencién de solicitudes de servicio externo: se
eliminan dos caracteristicas del producto y se anexa un documento
En la hoja 30 en el organigrama de comunicacion interna cambia Asignacion
de trabajo por Volante de trabajo.
Se declara que el laboratorio no realiza subcontrataciones
En el objetivo 2 del proceso 1 cambia de 5% a 3% en el objetivo 3 y 4 del
proceso 1 se elimina la palabra informacion.
13 Mayo 2012 En el nivel 3, en el 2.1 Protocolo, se elimina solicitud de recursos al area
administrativa, tipo y clasificacién del recurso (hoja 63).
En el nivel 3, en el 2.1 Planificacién del andlisis, se cambia entrega por
recibo, se elimina bases de licitacion y registros de las juntas de aclaraciones
y se cambia muestra por estado del proceso (hoja 64).
En el nivel 3, en el 2.1 Planificacion del analisis, se anexa CI-04-CPR-01,
reproducible y no reproducible (hoja 65).
En el nivel 3, en el 2.2 Realizacion de pruebas, se elimina CI-04-CC-01y en
lugar de 1995 va 2009 (hoja 66).
En el nivel 3, en el 2.3 Andlisis de informacién, se elimina numeracion 2.4.1
y 2.4.2 (hoja 67).
En el nivel 3, en el 2.3 Analisis de informacion, se elimina numeracién 2.4.3
y 2.4.5 y se anexa participaciéon de reuniones de (hoja 68).
En el nivel 3, en el 7.0 Mejora, se anexa CIl-04-CPTNC-01 (hoja 78).
Actualizacion para dar cumplimiento al programa de mejora regulatoria de la
14 Octubre 2013 Institucién. Versién dictaminada por el Comeri en la Cuarta Sesién Ordinaria
de 2008 (10-10-13).
Se elimina del organigrama del laboratorio, politica de calidad y del
15 Mayo 2014 organigrama de comunicacion interna al Director General.
Se elimina del organigrama del laboratorio a la Q.A. Alma Nava Guerrero.
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Se da de alta como Director General al Ing. Ramiro Olvera Oropeza en el
organigrama y la politica de calidad.
En el objetivo 1 de calidad se elimina el indicador (9 a 10) y queda minimo
40 puntos.
Se elimina el medidor e indicador 2 del objetivo del proceso de analisis y
gueda: Cumplimiento del SGC en las auditorias internas. Quedando como
indicador: Mayor o igual al 80% de cumplimiento.
En la pagina 38 se elimina la palabra politicas por procedimientos.
Se da de alta en los organigramas como investigador técnico cientifico a la
Q.A. Monserrat Lopez Chavez.
Se da de alta en los organigramas como secretaria del encargado
administrativo a Mariana Hernandez del Razo.
Se cambia a Luz del Carmen Hernandez Chavez al area de cémputo, de los
organigramas.
Se modifica el objetivo del proceso 5, asi como los indicadores y
medidores y gueda como objetivo: Que se solicite y se ejerza el
presupuesto mensual para la operacion.
Medidor 1: Solicitudes de presupuesto emitidas dentro de la primer
quincena de cada mes.
Indicador: Minimo una solicitud mensual.
Medidor 2: Presupuesto ejercido para gastos mensuales/ presupuesto
ministrado para gastos mensuales.
Indicador: 95% presupuesto ejercido al mes.
Se adecua el nivel 3 de revision y autorizacion de informe.
Se adecua nivel 3 del proceso de analisis con respecto a la planeacién y en
ese mismo nivel se incluye el uso del lenguaje no sexista.
Se adecua nivel 3 de Recursos Materiales y Financieros.
Se da de alta al Lic. José Guadalupe Zapata Montoya como Encargado
administrativo de Recursos Materiales y Financieros.
Francisco Villasana queda como Encargado administrativo de Recursos
Humanos.
Mariana Hernandez del Razo pasa al &rea de Coémputo.
Se da de alta al Ing. Bernardo Mateos Ceballos como Esp. Invest. Tec. Cient.
en Eléctrica-Electrénica.

16 Enero 2015 Se da _de_ alta a Juan Enrigue Faz Castafieda como Responsz_i_ble de
Mantenimiento y Martin Rolddn Granados queda como Auxiliar de
mantenimiento.

Se adecua el nivel 3, en planificacion del andlisis (2.1) en el punto de
asignacion de fecha de entrega.

Se adecua indicador del objetivo 1 de recepcion por mensual.

Se adecua medidor 3 e indicador 3 del proceso 5 quedando: Medidor 3: Las
solicitudes de insumos y materiales fueron atendidas dentro del mes
aplicado. Indicador: 100% atendidas.

Se da de baja a la QFB. Maria de Jesus Garcia Lara de los organigramas.
Se da de baja Juan Enrique Faz Castafieda de los organigramas.

17 Enero 2016 Queda como Responsable de Mantenimiento Martin Roldan Granados.

Se da de alta como integrante del comité de calidad en los organigramas a
la Q.A. Isaura Hernandez Rodriguez.




PROFECO

Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Protecci6on al
Consumidor

Codificacion:
MC-330
Cl-02

Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
26 23 de febrero de 2023 5 de 478

Revisiéon

Fecha
Revisién

Consideracion del cambio en el documento

Se elimina el fax de la introduccién.

Se elimina objetivo, medidor e indicador del proceso 6.

Queda como objetivo del proceso 6: Que los estudios programados se
entreguen en tiempo y forma de acuerdo a lo pactado con el/la cliente.
Medidor: 45 dias antes de la publicacion.

Indicador: 100% de estudios entregados en tiempo.

Se adecua nivel 3, (5.0 Administracion de Recursos Materiales y
Financieros).

Se adecua nivel 3 (1.1 Equipo y 1.2 Almacén de Reactivos y Materiales de
laboratorio).

Se modifica el objetivo 1 medidor 1 e indicador 1 del objetivo de la calidad.
Se adecua el indicador del objetivo 2 de calidad.

Se elimina de los organigramas al Esp. Invest. Tec. Cient. al Ing. Eduardo
Raymundo Galindo Torres.

Se anexan al glosario los significados de: Peritaje y testificacion.

Se cambia contenido por indice; se agrega objetivo, alcance y desarrollo al
manual.

En la p4g. 15 se adecua que los procesos de apoyo son 4 y 5 y se agrega
gue se cuenta con el proceso de mejora (7).

En la pag. 20 en lista maestra se agrega: hace referencia a todos los
manuales, procedimientos e instructivos.

Se da de alta como Encargada Administrativa (Enlace de personal) a Maria
Teresa Ruperta Fiesco Castellanos en los organigramas.

Al Encargado Administrativo José Francisco Villasana Chavana se le anexa
(Enlace de solicitudes de recursos materiales y servicios) en organigrama
Pagina 33 en el punto donde dice si existe alguna modificacion al programa
de estudios, quedara en acuerdo firmado entre la D.G. del LNPC y la D.G.
de Difusién.

Se adecua el nivel 2 y 3 del proceso 5.

Del proceso 5, se elimina del medidor 1 encargado administrativo por la
coordinacién administrativa de SPV y se agrega: Responsables: Direcciones
de area. Se elimina medidor e indicador 3y 1.

Del medidor 2 del proceso 5 se agrega Responsables: Direccién General.
Se agrega al glosario: Coordinador administrativo o enlace administrativo/a.
En las politicas de la NMX-EC-17025- IMNC-2006 en el punto 4.1.5 d) se
agrega confianza, imparcialidad, juicio o integridad operativa.

Se agrega bibliografia del Manual.

18

Enero 2017

Se da de baja a la Q.A. Monserrat Lépez Chavez de los organigramas y se
da de alta a la Q.A. Fanny Meléndez Saavedra como Investigadora Téchico
Cientifico.

Se actualiza en los organigramas a la Inv. Tec. Cient. Isaura Hernandez
Rodriguez como Esp. Tec. Cient.

Se elimina como secretaria a Luz del Carmen Hernandez Chavez y queda
como Auxiliar de almacén en los organigramas.

Se elimina de los organigramas como Auxiliar de almacén a Ma. Gabriela
GOmez Colin y pasa como capturista.

Se elimina de los organigramas como encargado administrativo/enlace a:
José Francisco Villasana Chavana
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Se da de alta en los organigramas a: Leticia Noguez Sanchez como enlace
administrativo
Se da de alta como auxiliar legal a: Luis Alfonso Garcia Rebolloso en los
organigramas
Se da de baja en los organigramas y politica de calidad como Director
General al: Ing. Ramiro Olvera Oropeza
Se da de alta como Director General al Dr. Engels Rafael Ruelas Olvera en
los organigramas y politica de calidad
Se da de alta en los organigramas a la Lic. Daniela Ramirez Rosillo como
secretaria particular.
Se da de alta como representante autorizado a la Q. Maria Guadalupe
Velasco Rodriguez.
Mariana Hernandez del Razo cambia del Area de computo a la Direccion
General en los organigramas.
Se da de baja de los organigramas a la Q.F.B. Maria Eugenia Corona Monroy
como Jefe del Departamento de Fisicoquimica.
Se modifica en los organigramas la baja del Ing. Carlos Cardenas Ocampo
como Jefe del Departamento de Eléctrica-electronica y se da de alta como
Director del Area Fisico tecnolégicas.
Se da de baja de los organigramas a la Ing. Nayeli Padilla Pereyra como
asistente de calidad.
Se da de alta en los organigramas a la Ing. Maria Fernanda Diaz Rodriguez
como Asistente de Calidad.
Se da de alta en los organigramas a la I.A. Laura Lépez Barcenas como
integrante del Comité de Calidad.
Se modifica en los organigramas el puesto de la 1.Q. Ana Maria Aguilar
Olmos deja de ser Jefa del Departamento de Alimentos y pasa a ser Jefa del
Departamento de Fisico quimica.
Se modifica en los organigramas el puesto de la Q.A. Isaura Herndndez
Rodriguez deja de ser Especialista en Inv. Tec. Cientifica y pasa a ser Jefa
19 Enero 2018 del Departamento de Alimentos.
Se da de alta en los organigramas a la Q.A. Miriam Radyx Hernandez como
Especialista en Investigacién Técnica Cientifica.
Se modifica en los organigramas el puesto del Ing. Arturo Anaya Vera deja
de ser Especialista en Inv. Tec. Cientifico y pasa a ser Jefe del Departamento
de Eléctrica-electrénica.
Se maodifican los medidores e indicadores de los niveles de proceso (anexo
1).
Se da de baja de los organigramas a la Lcda. Daniela Ramirez Rosillo como
secretaria particular.
Se da de baja de los organigramas a Luis Alfonso Garcia Rebolloso como
enlace administrativo.
Se madifica en los organigramas el puesto de Mariana Hernandez del Razo
de secretaria pasa a ser enlace administrativa.
Se da de alta en los organigramas a José Francisco Villasana Chavana como
enlace administrativo.
Precisar las actividades de los tramites administrativos de personal en el
nivel 3 del punto 4 (proceso 4).
Puntualizar mas el desarrollo del punto 7 de mejora en el nivel 3 (proceso 7).
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Se reestructura y complementa conforme a los requisitos de la norma
IEC/ISO 17025.
Se da de alta en el organigrama a la Dra. Maricela Juarez Herrera como
Directora General del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.
Se da de alta en el organigrama a la Q.F.B. Maria del Carmen L6pez Santana
como Investigadora Técnico Cientifico.
Se modifican los procesos 1, 2, 3, 4, 5y 7 en algunos casos objetivo, medidor
e indicador.
Se incluye anexo 7 Concordancia con otras normas.
Redaccion en la planeacion de gastos, proceso 5, nivel 3 y modificacion del
objetivo, medidor e indicador del proceso 7.
Se elimina el término dictamen.
Baja de Daniela Ramirez Rosillo como enlace administrativo en el
organigrama.
Baja de Maria del Carmen Lépez Santana como investigadora técnica
cientifica en el organigrama.
Se modifica el diagrama de comunicacion interna del laboratorio (se colocan
solo figuras).
Se precisa en el numeral 10.3 otras fuentes relacionadas con la mejora
continua.
Se modifica el anexo 1 debido a la actualizacién del andlisis FODA.
Modificacion del indicador y medidor correspondiente al objetivo Il del
proceso 5.
Modificacion del objetivo | del proceso 4.
Se especifica en 5.2.1 que el laboratorio cuenta con politicas establecidas
de la NMX-EC-17025 aplicadas al SGC en el anexo 6.
En numeral 11 se especifica que el laboratorio cuenta con el procedimiento

20 Enero 2019 Cl-04-13-01 Integridad y juicio operativo.
En el mapa de proceso 4 nivel 2, se aflade como entradas de 4.0
“‘incidencias” y se modifica titulo de 4.5 por “Evaluacion de la eficacia de la
capacitacion”.
Modificacion y actualizacién del mapa de proceso 4 nivel 3 derivada de la
modificacion del procedimiento CI-04-PA-01.
Modificacion y actualizacion de los mapas de proceso nivel 2 y 3 de los
procesos 6 y 7 con la finalidad de detallar actividades caracteristicas de los
productos y controles.
Se modifica redaccién del parrafo 1, numeral 9.1.2., para especificar que las
encuestas de satisfaccion del servicio son aplicadas para ambos tipos de
clientes (internos y externos) a la entrega del mismo.
Se adiciona como parte interesada en numeral 4.2.1 “Areas internas del
laboratorio”; se modifica como parte interesada en proveedor interno a la
“DGPOP’” por la “CASV” y Direccion de adquisiciones.
Actualizacion de la politica de calidad (modificacién en numeral 5.2.1.) y
anexo 6.
Modificacion del medidor e indicador del objetivo 1 de calidad e indicador del
objetivo 2 (modificacion en numeral 6.2).
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21

Enero 2020

En numeral 4.2.1 se modifican los requisitos de los proveedores externos,
especificandose los requisitos de los proveedores externos “onerosos” y “no
onerosos”

Se modifica el medidor, indicador y responsable del objetivo 1 del proceso
5.0.

Se modifica en anexo 4:

Se adiciona Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor y se declara
equivalencia con Direccién General de Laboratorio Nacional de Proteccion
al Consumidor.

Se modifica definiciéon del término “prueba” y se declara su equivalencia con
“Ensayo”.

Se modifica el término Subprocuraduria de Verificacién y Vigilancia y se
declara su equivalencia con Subprocuraduria de Verificacion y Defensa dela
Confianza.

Ser establecen acciones 2020 para las debilidades, oportunidades y
amenazas percibidas derivadas del analisis FODA 2020.

22

Enero 2021

Se especifica en numeral 4.2 que las partes interesadas y sus expectativas
son revisadas durante la revision por la direccién de forma semestral

En numeral 6.2 se modifica indicador del objetivo de calidad 1 de mensual a
cuatrimestral tanto para clientes internos como externos y se especifica que
los objetivos de calidad son revisador y planificados durante la revision por
la direccién en la cual queda asentado lo que se va hacer, los recursos
necesarios, responsables, cuando se finalizara y como se evaluaran los
resultados.

En numeral 7.1.1 se especifica que el laboratorio considera las capacidades
y limitaciones de los recursos internos existentes.

En mapa de procesos nivel 3 del proceso 4, se realiza correccion del control
del tramite “Justificacion por licencia médica”, homologando el control con lo
indicado en el procedimiento CI-04-PA-01

Alineacién del nivel 2 con el nivel 3 del proceso 5

Se actualiza nombre del “Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor”
por “Direccion General de Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor
(DGLNPC)” en todo el documento

Se actualiza referencia a la “Ley Federal de Metrologia y Normalizacién” por
“Ley de Infraestructura de la calidad”.

Se especifica en 4.1 que el laboratorio determina los aspectos externos e
internos que pueden afectar su capacidad para lograr los resultados
previstos de forma anual.

Se actualiza nombre de la Direccion de Verificacion (DGVV) por “Direccion
de Verificacion y Defensa de la Confianza (DGVDC).

Se adiciona requisito "Participacion en reuniones técnicas internacionales”
para la parte interesada “otras organizaciones

En 5.1.2 inciso c) se modifica “a través de la medicion del 95% de clientes
satisfechos” por “a través de la medicion de la satisfaccion del cliente”.

En 7.5.1 se aflade referencia a la “Lista maestra para el control de formatos*
FCI-178.

Se modifica término “Director/a de area” y “Jefe/a de departamento” por
“Direcciones de Investigacion” y “Jefaturas de Departamento”.

En 8.5.5 se adiciona referencia al procedimiento CI-04-ESC-01.
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En 8.5.6 se adiciona referencia a los procedimientos Cl-04-SES-01 y “CI-04-
CPR-01".
Se actualiza FODA.
Se actualiza mapa de procesos nivel 0.
Se adiciona en Glosario de términos declaracion de equivalencia para:
Coordinacion administrativa de la Subprocuraduria de Verificacion y
Defensa de la Confianza (CASVDC) con Coordinacion Administrativa de la
Subprocuraduria de Verificacion y Vigilancia (CASV).
Direccion de area con Direccién de Investigaciones.

23 Agosto 2021 Se actualizan !a_s acciones’ _2(_)21 para las debilidades, oportunidades y
amenazas percibidas del analisis FODA
Se incluye el apartado de “Expectativas” en el numeral 4.2.1. Partes
interesadas y sus requisitos.

24 Enero 2022 Se actualizan las acciones 2022 para las debilidades, oportunidades y
amenazas percibidas del analisis FODA.
Se especifica la distincién entre los requisitos y expectativas de las partes
interesadas previamente indicadas solo como requisitos.
Se actualizan las acciones 2022 para las debilidades, oportunidades y

23 de feb d amenazas percibidas del andlisis FODA.
25 € lebrero de Se adiciona la referencia a la carta de autorizacion la cual se encuentra
2023 . L . L

dentro del expediente del personal adicional de otros medios de autorizacion
del personal
Se adiciona referencia a procedimiento CI-04-CPR-01
Se anexan procedimientos referenciados del sistema de gestion




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor
Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 10 de 478
ClI-02
Contenido
PRESENTACION DE LA ORGANIZACION ......cceiieeueeeeeeneeeeeaannssseeesnnessssssnsssessssnsssesssnssssssannssssssansssessannsssssssnnssessanns 13
1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION .....ccueeiiieeeuseeeeesnseeeeeannnsssessnnsssssasnsssessssnsssessssnesssssannssesssansssssssnnsssssssnnssessanns 13
2. REFERENCIAS NORMATIVAS ....uueiiiiiuuetiiissneseeesssnssssssssssssesssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssesssssssnssssssssnsssssssnnsss 14
3. TERMINOS Y DEFINICIONES .....uuueiiiueiesuneeesseseessnssessessessnssesssssessssssssesssssssssssssssssssessssssssssssssnssessnsssssssssssnsssssnssas 14
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION ....ueiiiiueiiiiueiiesueeiaseeessesessnssesanessssnssesssssessnssessnssesssssssssssessnssessnsssssnsssssnssssnnas 14
4.1. COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO ...uueeveeeeiereeeeeseeesssesesssesssssessssessessesssssessssens 14
4.2. COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS.......ccoeveerereeeeernens 14
4.2.1. PARTES INTERESADAS Y SUS REQUISITOS. «euveeeerereeserersasesessasesessssesessasesesssssssssasasesssssssssssssessssnsessasesessnsnsassane 15
4.3. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ......cuuveeeieeeeeereeessteesesssssessesssssssssssssesssssssesssssssseses 17
4.4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS......eeeitieeeeeeeeessreeeesssssessesssssesssssssessssssssesssssssseses 18
5. LIDERAZGO ...eeiiiuueeiiiesuneeieeansnesesaaannessessannessassnnsssaaaasssssesssnnesesssnnnssesssnnnssesssnnessssssnnssesssnnnssessannesessssnsssesssnnsssasns 19
5.1. LIDERAZGO Y COMPROIMISO ....ceeeiiieeeeeeeeeeeeeeesseeeseessssesesssssesssssssssssssssssssssssssessesssssessssssssessssssssssssssnne 19
5.1, GENERALIDADES ..eueeeteseetesessacesessasesessasessssssessssssessssssessssssessssssesssssssssssssesssssssssssssesesssssssssnssssssnsassssnsasane 19
5.1.2, ENFOQUE AL CLIENTE . utuseutetessacesessasesessacesessasessssassssssssesssssssssssnsesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssassssssssassssnsasans 20
2 T o T 1 1 (o W 20
5.2.1. ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE LA CALIDAD ...cutetetetececacessesssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssasess 20
5.2.2. COMUNICACION DE LA POLITICA DE LA CALIDAD «.ututeterecececacacssscsssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssess 20
5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION ......cootieeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeessseessssnnes 21
6. PLANIFICACION ... .uueiiiueiiiseiiisesessueeessseeesssssssssssessnssessnssesssssesssssssnesesssssesssssesssssesssssesssssessnssessnssassnsssssnssassnssan 21
6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES........uuvetiiereeereeeseeeseessseeessessssesssssssessssssssesssens 21
6.2. OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS .......uveieeueerereereseesessessessesssssesssssesssssens 22
6.3. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS ......ceeeeueeierreeeerseseessessessesesssesssssesesssesssssessssssssssssssssssssssssssssesssssesssssens 23
7. APOYO..eiiiiiuuettiiiueeeieessseeeesassnneseassssessessssnssssasasnsssassssssesssanssssasnnsssessnsssseassnnsssssssnssssasssnesssssssnssssssssnsssassnnnass 23
T 1. RECURSOS ...vveeeieieereeeeessseestesssseessessssessssssssessssssssessssssssssssssssessssssssessssssssesssssssessssssssesssssssessssssnessssns 23
7 .00 GENERALIDADES ..uvueeetereeseseressasesessacessssssessssssessssssessssssessssssessssssessssssesssssssssssssessssssessssssessssssassssnsessssnses 23
7.1.2. PERSONAS «..uvvveeeeeesreeeeessssesssssssesssssssessssssssessssssssessssssssesssssssessssssssessesssssesssssssessssssssesssssssesssssssesssans 24

7.1.3. INFRAESTRUCTURA ..ccuuitmuuirennireusireesirtasssessssesesemssssreessmeassstsssstsessrsssstessssenssstsssstsssersssstessersnsssensssensssnanses 25




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor
Codificacion: Version: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 11 de 478
CI-02
7.1.4. AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS...teueeteererenssrenssenssersnsssenserenssssssssenssersnssssssessnssssnsssansssnanses 26
7.1.5. RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION ....vvuuereneereeserenserensssensesenssessssssssserenssssnsssenssersnssssssesanssssnsssansssnanses 26
7.1.6. CONOCIMIENTOS DEL LABORATORIO euuuveeuerenerenenernnsersnserensssensssenssssssssssssessnssssnsssenssessnssssssesanssssnsssansssnanses 26
7. 2. COMPETENCIA ... e eiieiteteteereeettetetretaeeeresensesesserssssssssstesasssssssessssssassssesassssassssssessassssesassssnssssesassasnsserane 27
7.3. TOIMA DE CONCIENCIA ...cuietieeeiieteieeteeeretetrecestersssssssssesassssassessssssassssesassssassssssssssssssessssssssassosassasnsserans 28
7.4. COMUNICACION .....eeeieriireiinrieseeicseessseesssessseesssesssessssassssesssessssssssessseesssesssessssessssssssesssessssessssssssesssesnns 28
7.5. INFORMACION DOCUMENTADA ......ccceeeeeeeereeeeeessseseesssssesssessssssssssssessssssssessssssssssssssssessssssnsssssssassssssns 31
7.5.1. GENERALIDADES .e..veuuereneeeeenserenseresserssssssssesesssessssessssessnssssnsesesssssssssssssessnssssnsssssssesssssssnsessnssssnsssanasesnnnes 31
7.5.2. CREACION Y ACTUALIZACION ...ceurenereneennceansencsesereserssersssssssssssssssssssnsssnssesssasesssesasessssssssssssssssassansssnssanssanens 31
7.5.3. CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA ..ccuueteeeerearerensrensesesssesssssssssessnssssnsssssssesssssssssessnsssensssanssssnnnes 31
8. OPERACION .....eceieieseisneeueensesnsenssessesssesssssssansessesnsesnsensssnsessssnsssnsesssessssssssssessssnsesssssssensesnssssssnsessssassssssssssssssnns 31
8.1. PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL ....ceecuveererreereseeeesreeessseeesssesssssesssssesssseessssesssssesssssesssssesssnsens 31
8.2. REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS.....c.cceuuirtnnirrenrerencrenrerenseernsesesssesssssssssessnssssnsesensssssnnes 32
8.2.1. COMUNICACION CON EL CLIENTE veuueeeererennerenserenssersnsersssessnsssensesesssesssssssnsessnssssnsssensssssnssssnsesansssensssanssssnnnes 32
8.2.2. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS «.evvereererennerennerernserensersasersnsesensesenssssannes 35
8.2.3. REVISION Y CAMBIOS DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS «.vuvereeeerennereenserennsrenserensesenssenssssnnnes 35
8.2.4. CAMBIOS EN LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS ceevureeneereneerenserensesensesensserssssssasessnsssensssenssesnnnes 35
B.3. N APLICA ... eeceeecitieereneteanereenersasestasesensssrassssessessasssensesenssssassssensesenssssnssssnssessssssensesanssssnssssnssennnnes 35
8.4. CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE ......cccccouueneee 35
8.4.1. GENERALIDADES ..c..ceuuetenneeresneresseressessasessnsessnssesassessssessassssnsessnssssasssssnsessnssssnssssnssesssssssnsesansessnssssnnsenannes 35
8.4.2. TIPO Y ALCANCE DE CONTROL ceuuveuuereenereaserensesensserassessssessasessnsessnssssssssssnsessnssssnssssnssesssssssnsessnsessnsessnsssnnnnes 36
8.4.3. INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS .. vevuveerrensseeerensseeesenssnesesnsssesssssssessssssssssssssssssssssssssnnsssssans 36
8.5. PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO ......cccuvieruererreesseesseesssessssesssessssesssessssessssssssesssessssessssssssesssssnns 36
8.5.1. CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PROVISION DEL SERVICIO ...ceeeuueereennenereennsereensseessssseessnsssssssnsssssssnsssseans 36
8.5.2. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD .....ceeuereeserenserensnerassersssessassssnsessnssesasssssnsessnssssnssssnssesssssssnsessnssssnsesanssssnnnes 36
8.5.3. PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES O PROVEEDORES EXTERNOS ...cuveceerereeeracrerecassocassssassssacassosassssnssnsans 37
8.5.4. PRESERVACION ..c.ueeuerenerenceensennsescsancenssesssesssssesssesssesssssssssssssssssssanssssssessssssesssesasessssssssssssssssnssansesnssanssnnses 39
8.5.5. ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA «u.ttuuereeererenserearereasseensesesssssssssssssessnssssnsssenssesssssssasessnssssnsssenssessnnes 39
8.5.6. CONTROL DE LOS CAMBIOS «.eeuuereurereenereanrenseresssersssessssessnssssssssssssssssssssssessnssssnsssesssesssssssssessnssssnsssanssssnnses 39
8.6. LIBERACION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS .....eeeeiieieeereeeeeeeeeessseessesssssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssessssns 39
8.7. CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORIMIES .....cccuitiiuieiieieirereieereceraceeresassssacensesessessssesssssassssessssasassssans 39
9. EVALUACION DEL DESEMPERNO.....ccceoutttieeeuueereeannneesasasnsssessssnsssessassssssssansssssssansssessssssssssssssesssssssnssssssannsssasannasss 40
9.1. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION ......uvtiieeeieieeieseesesseeeeseesssseessssesssssesssssesssssesssnsens 40
9.1.1. GENERALIDADES .e..veuueieneeeennserraserensessasssessesensssssssssssssssnsssessssenssssssssssssesenssssnsssenssessnssssssesenssssnsssenssesanses 41
9.1.2. SATISFACCION DEL CLIENTE «eeeuueteuserseserenssrenseresssersssessssessnsssensssesssssssssssssessnssssnssssnssesssssssssessnssssnsssanssssnnses 41
9.1.3. ANALISIS Y EVALUACION. .c..teureenrennrencrenceaneessssessserssersssssssssssssssassanssesssssssssesssesssessssssssssssssssnssansesnssanssnnns 42
9.2. AUDITORIA INTERNAL ... cteeertuereenerrenettnserenseresseressessassssnsessassesasssssnsessnssssassssnssesssssssssessnssssnsssanssssnnnes 42

9.3. REVISION POR LA DIRECCION ......eeeiiiueeeirueeeesseeeessessessesssssesesssesesssesesssesssssesssssssesssssssssssessesssssesssssesssssens 42




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor
Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 12 de 478
Cl-02

10. MEJORA ....cuiiuuiiiauiiiuniiannsieussienestrasssrasssranssrsnsstonsssrasssrssssresssssnsssensssrasssrasssrasssssssssenssssnssssassssnssssssssssnsssenssssans 43

10.1. GENERALIDADES............... s 43

10.2. NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA......cccuctiruniiinnniraesienssienssisasssrasssresssrsssssessssensssssssssssssssnssses 43

10.3. MEJORA CONTINUA ....ooeiiiiiiiieeitiutiiitesiraesraessreesstsasisrasssrasssrsssstesssssssssrassssassssssssssnsssenssssassssassssanssses 43
11. IMPARCIALIDAD ....ccuuuiteuueneunirenenteannieannieannersnsirensereasisessssesnsersssiressssesssstsssetessersssssessesesssstsssstsssersnsssessesensssenns 44
12. CONFIDENCIALIDAD ....cccueteuniieneneeannitennerannersnsirenserenssstsssreesersssiresseresssstssseessssrssssssssesessssrsssstsssersnsssessssensssenns 45
RESPONSABLE: ENLACE ADMINISTRATIVO. ..cccuceteuuiieuuiieanisiunirennerensirensereannsranieenserensiseasereasssrsssstsesersnsssessssensnseans 68
RESPONSABLES: DIRECCIONES DE AREA.........ccccueeeieseesseensesssesssessessssssssnsesssessssssssnssssssnsessssssssnsssnssssssnsesnsessssnsssassn 68
RESPONSABLE: ENLACE ADMINISTRATIVO. ...ccuuiteuuiieuuiiinuiiiusiieniisusiieusiieesiiensireesiieusiieusiemesimossimeessmeasiimosienssnees 69
RESPONSABLES: ENLACE ADMINISTRATIVO Y DIRECCION GENERAL........cccoeesueeseeeneesseensesssesseensssnssssssnsesnsessssnsesanes 69
RESPONSABLES: DIRECCIONES DE AREA Y DIRECCION GENERAL. ......ccccoueeseesseeseesnsessesnsesnsesssensssnssssssnsesnsssnsensesanes 70
DESCRIPCION ...ttt ittt tet ettt st sttt st sttt st st st st ss et st s st st st s st st s st s 358
PERSONAL DE MANTENIMIENTO .. ccuutteuutteusiiensiteaniiinusinneirensiienssrsusiiiusiraessmossiienssrsasiimusteasssmsssimeessmonsstenssienssnes 358
PERSONAL DE MANTENIMIENTO, DIRECCION DE AREA Y COORDINADOR/A ADMINISTRATIVO/A........ccoueenerenences 358
DESCRIPCION .....cuttiuttiesteeitttet ettt st sttt st ettt st s e et s st st ss et st s s et st st ss et st s s s 359
PERSONAL DE MANTENIMIENTO .. ccuuttuuutieusiiennaieuniiinusirannsronsirenssrsussienssiraessmssssrosssrsasssenssseasssmssssrosssrsnsssensssensssnas 359
PERSONAL DE MANTENIMIENTO .. ccuuttuutteusirennsieuniienunirnnsronssrenssrsussienssirasssrssssrosssrsnsssessssensssmssssrosssrsnsssensssenssssas 359

13. BIBLIOGRAFIA DEL MANUAL.......ccuuuuiiiiiieinnnnnnnnieiieeinnnnnsesseisieeeisnessssssisreeersnsssssssisieeersssssssssssrereesnanssssssssenenes 478



file:///C:/Users/dgpop2/Documents/Comeri/M-Calidad/330%20Manual%20de%20Calidad.docx%23_Toc136870456
file:///C:/Users/dgpop2/Documents/Comeri/M-Calidad/330%20Manual%20de%20Calidad.docx%23_Toc136870457
file:///C:/Users/dgpop2/Documents/Comeri/M-Calidad/330%20Manual%20de%20Calidad.docx%23_Toc136870458
file:///C:/Users/dgpop2/Documents/Comeri/M-Calidad/330%20Manual%20de%20Calidad.docx%23_Toc136870459
file:///C:/Users/dgpop2/Documents/Comeri/M-Calidad/330%20Manual%20de%20Calidad.docx%23_Toc136870460

PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 13 de 478
CI-02

PRESENTACION DE LA ORGANIZACION

La Direccidén General de Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor (DGLNPC) es el instrumento con
que cuenta la Procuraduria Federal del Consumidor (Profeco) para analizar los productos que ofrece el
mercado, con objeto de verificar que cumplan con las normas de calidad establecidas en México, que no
representen ningun riesgo para la salud, la seguridad o la economia de los consumidores y, por supuesto,
para orientar al publico consumidor en su decisién de compra. El Laboratorio realiza estudios comparativos
de calidad y analiza una gran variedad de productos, desde alimentos hasta prendas de vestir, pasando por,
computadoras y televisores ademas de otros de uso cotidiano, como las toallas sanitarias femeninas, en la
mision de proteger e informar a los consumidores, a través de los diversos medios informativos de Profeco:
la Revista del Consumidor, la TV Revista del Consumidor, la pagina electrénica.

El Laboratorio de pruebas Profeco también realiza otras actividades encaminadas a beneficiar a los
consumidores:

¢ Atiende solicitudes de andlisis que surgen de los programas de verificacién de Profeco. Para ello, las
muestras de los productos que toma el personal de verificacion en fabricas o tiendas, son enviadas al
Laboratorio, donde se analizan para comprobar que su contenido sea correcto, que la informacién de la
etiqueta esté completa y sea veraz, ademas de que cumpla con los requisitos de la calidad exigidos por
la normatividad. Esta tarea se realiza siempre conforme a lo establecido en la Ley Federal de Proteccion
al Consumidor y en la Ley de Infraestructura de la calidad.

En funcién de la capacidad de la DGLNPC, se atienden también solicitudes de servicios externos a Profeco.
Por ejemplo, el Laboratorio apoya a diversas entidades gubernamentales para apoyar sus procesos de
compra; asi como a personas o empresas que desean conocer sobre la calidad de los productos que compran
o venden.

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

La DGLNPC emite el presente Manual de Calidad, como instrumento para la aplicacion del Sistema de
Gestion de la Calidad, basado en los requisitos de las normas NMX-EC-17025-IMNC-2018 y la NMX-CC-
9001-IMNC-2015.

El objeto del Manual de Calidad consiste en la definicién del compromiso de la Direccion del laboratorio, el
establecimiento de la politica y los objetivos de calidad, el alcance del sistema, la definicién de la estructura
organizativa, las lineas basicas de actuacion en las diferentes actividades de las Areas que lo conforman y
la gestion de los recursos necesarios. Dichas actividades son aquellas realizadas para asegurar la calidad
de los resultados, alcanzar la satisfaccion del cliente y tomar acciones encaminadas a la mejora continua,
basandose en una gestién por procesos.
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2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Para la elaboracion de este manual se han tenido en cuenta los siguientes documentos: Norma
- NMX-CC-9001-IMNC-2015. Sistemas de gestion de la calidad-Requisitos.

- NMX-EC-17025-IMNC-2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en el glosario de términos
Anexo 4.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

La personalidad juridica de la DGLNPC, los puestos sobre quienes recaen las funciones y responsabilidades
de las operaciones técnicas, y la provisién de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida en
las actividades del laboratorio, asi como el organigrama, estan establecidos en el manual de organizacion
CI-01.

4.1. COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La DGLNPC determina y revisa los aspectos externos e internos que pueden afectar a su capacidad para
lograr los resultados previstos de forma anual a través de un andlisis tipo FODA que se describe en el anexo
1, al cual se le dara seguimiento a través de la revision por la direccién. Esto con la finalidad de que no se
vean afectados la mision, visién y valores:

MISION VISION VALORES
Proporcionar un servicio de ]
andlisis confiable y oportuno * Etica.

Ser reconocido como un
laboratorio que ofrece calidad en
Sus servicios.

* Integridad
* Imparcialidad.

para informar sobre la
calidad de los productos
asumiendo compromiso con
la calidad.

4.2. COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

El laboratorio determina y revisa quienes son las partes interesadas y sus expectativas durante la revision
por la direccion de forma semestral.
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4.2.1. Partes interesadas y sus requisitos.
Partes Interesadas Requisitos Expectativas
. Solicitud de servicio . Atender todas sus solicitudes
Altos Mandos: Procurador, Subprocuradores y Director e  Legales y reglamentarios * Cumplir los requisitos legales
General del Laboratorio. e Tiempo de entrega de los resultados . Entregar en el tiempo solicitado
. Informe de Resultados . Informe de resultados claros y confiables
. Recibir una cotizacién.
Clientes externos: Personas, fabricantes o instituciones e Legales y reglamentarios o Respuesta rapida a la solicitud
con necesidad de obtener un servicio. e Conocer el tiempo de entrega de los resultados . Informe de resultados en el tiempo pactado
de sus muestras . Informe de resultados correcto

. Recibir un Informe de Resultados

Cliente (DGVDC)
e Tiempo de entrega de resultados . Informes de resultados correctos y en tiempo

. Oficio con informe de resultados

Cliente Revista.

. Programa de estudios de calidad . Cumplir con el programa de estudios
Clientes internos: Direccién General de Difusion e Legalesy reglamentarios e Cumplirla normativa _
e  Estudios estregados en tiempo para publicacion . Informe de estudio claros y entendibles por la

(revista del consumidor), Direccién de Verificacion y
Defensa de la Confianza (DGVDC), Direccion General L o
de Procedimientos otras areas de la Profeco y areas Direccion General de Procedimientos
internas del laboratorio. . Tiempo de entrega . Atender todas sus solicitudes ,

e  Oficio de Opinidn técnica

poblacién consumidora

Otras areas de Profeco
. Solicitud de anélisis . Informes de resultados correctos y en tiempo
e  Tiempo de entrega
. Oficio de respuesta y/o informe de resultados

Areas internas del laboratorio
. Solicitud de andlisis

e Tiempo de entrega de resultados . Informes de resultados correctos y en tiempo
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Proveedor Interno: Coordinaciéon Administrativa de la
Subprocuraduria de Verificacion (CASVDC) y Direccién
de adquisiciones.

. Especificaciones detalladas del bien o servicio
gue se va a adquirir.

. Cantidad de bienes, servicios o productos a
adquirir.

e Formatos especificos para las adquisiciones
establecidos por la Administracién Publica y/o

Entrega de solicitudes con suficiente
antelacion para gestionar los tramites
administrativos

convenios
Onerosos Oneroso
e Especificaciones detalladas de lo que se va . Que se les considere para futuros servicios
Proveedor Externo: Cualquier empresa que suministre adquirir
material, bienes y servicios. e  Cantidad
. Pago

No onerosos

e  Especificaciones detalladas del préstamo o
comodato.

e  Cantidad

e  Especificaciones técnicas del equipo y/o

dispositivo en calidad de préstamo o comodato.
e  Vigencia minima del préstamo o comodato.

No oneroso
Entrega de
antelacion

solicitudes con suficiente

Personal: Recursos Humanos de laboratorio.

. Buen ambiente de trabajo
e  Capacitacion
e Instalaciones seguras y adecuadas.

Programas de capacitacion cumplidos

Buen ambiente de trabajo

Pagos y prestaciones en tiempo
Cumplimiento de las politicas de RH
Mantenimiento y mejora de la infraestructura

Otras organizaciones: Direccion General de Normas,
Secretaria de Salud, seguridad de producto de otros
paises y organismos de normalizacion.

. Participacion en
normalizacion

e Desarrollo de ensayos

. Participacion en
internacionales

comité y subcomité de

reuniones técnicas

Participacion activa dentro de los comités y
grupos de trabajo nacionales e internacionales
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4.3. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Con el fin de garantizar los servicios de evaluacién y verificacion de productos que brinda la
Direccion General de Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor, la Alta Direccion decidio
mantener la implantacién del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) con los estandares
internacionales existentes.

De esta manera el Laboratorio adopta a la familia de normas NMX-CC-9001-IMNC-2015 vy a la
NMX-EC-17025-IMNC-2018 como base para el sistema, donde se toma como consideracion los
aspectos externos e internos que se refiere en el punto 4.1, los requisitos de las partes
interesadas pertinentes mencionadas en el punto 4.2 y los productos y servicios de la
organizacion.

El alcance de nuestro Sistema de Gestion de la Calidad es a todas las actividades de los procesos
relacionados con la:

“Verificacion y evaluacién del cumplimiento de normas y especificaciones a través de la
realizacion de analisis sobre los productos que ofrece el mercado”

Los procesos técnicos y administrativos utilizados en la evaluacion
de calidad de los productos mediante la realizacién de pruebas
contra estandares nacionales y especificaciones aplicables
considerando no aplicables al SGC los requisitos 8.3y 8.5.1 ).

8.3 Disefio y Desarrollo de los productos y servicios
Este requisito no aplica, ya que el servicio intencionado del
laboratorio es el resultado de los estudios y andlisis de los

productos existentes en el mercado y no de su disefio y
desarrollo. (Estatuto organico de la Profeco).

8.5.1f) Control de produccion y/o prestaciéon del servicio
(Validacién y revalidacion de los procesos). Este requisito no
aplica dado que todos nuestros procesos y productos puedan
ser monitoreados y el resultado es controlado.




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor
Codificacién: Version: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 18 de 478
CI-02

4.4, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

4.Sistema de Gestion de calidad

4.Contexto de la / 8.0peraciones \
Organizacion
Proceso de Procsso de
Recepcion 1 Andlisis 2

Requisitas e 2
= Froee |( Satisfaccién

. s

Administracion de Administracion de
RH 4 RMyF 5
\ 1. Soporte /
5. leera o
Necesidades 289w Resultados

ﬁ' e / " 9, Evaluacién del
6.Planificacion *~ I Proceso Directivo 6 I “

desempeiio

| ProcesoDirectivo 6 | | Proceso Directivo 6 |

M

Partes

Interesadas Partes
I Interesadas

10. Mejora Continua

| Proceso de Mejora 7 |

<€

La Direccion General de Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor determind mapas de
proceso (anexo 3) y planes de calidad que se encuentran en el anexo 2, con el fin de reconocer
cada una de las actividades, procesos y productos que se realizan llevando a cabo el
cumplimiento de los procesos clave que son la base del sistema de gestién de calidad, con base
en la norma I1SO 9001:2015 y un enfoque a los procesos, teniendo en consideracion: planear,
hacer, verificar y actuar.

Para determinar las entradas se toma en cuenta: el contexto de la organizacion, los requisitos del
cliente, las necesidades y expectativas de las partes interesadas. Asi también los resultados
esperados para las salidas, como son: la satisfaccion de las partes interesadas, resultados
alcanzados del SGC, la disminucion de riesgos, en general, la conformidad en los servicios que
ofrece el laboratorio.

Se documenta en los mapas y los planes donde se describen basicamente: la actividad,
elementos y/o productos de entrada y de salida, las especificaciones de los mismos, documentos
de apoyo y/o de referencia, los/las responsables de cada actividad y los recursos minimos
necesarios para operar, en los cuales se incluyen los registros de calidad.
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En el SGC se establecid el nivel 0 de mapa de proceso en el cual definimos a nuestros clientes y
a nuestros productos finales. Posteriormente pasamos a un nivel 1, identificando los procesos
clave, establece los elementos y/o productos a la entrada, en el nivel 2 se describen los
subprocesos, interaccion y elementos de entrada y salida, finalmente en el nivel 3 se plasman las
actividades (Ver anexo 3)

El nivel 1 muestra la interaccion de nuestros procesos de realizacion o claves (procesos 1, 2y 3)

y los de apoyo (procesos 4, 5), ademas se cuenta con el proceso directivo (proceso 6) y el proceso
de mejora (proceso 7).

5. LIDERAZGO

5.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1. Generalidades

La alta direccion asume el compromiso de mantener y mejorar de forma continua la eficacia del
sistema de gestion de la calidad:

- Realizando periédicamente revisiones del sistema de gestion de la calidad (revision por
la direccién), para asegurar su eficacia.

- Estableciendo la politica de la calidad (ver 5.2) y los objetivos de calidad (ver 6.2).

- Estableciendo los mapas de proceso (Anexo 3), evaluando e identificando riesgos formato
FCI-158 y oportunidades, promoviendo la mejora.

- Asegurando que se cumplan todos los requisitos del sistema de calidad en todos los
procesos.

- Asegurando los recursos necesarios para cumplir con el sistema de gestion.

- Comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del sistema de gestion de calidad.

- Asegurandose que el sistema de gestién de la calidad logre los resultados previstos,
mediante el seguimiento de los procesos y revisiones programadas del mismo.

- Comprometiendo al personal a contribuir a la eficacia del sistema haciéndolos parte de
los procesos y responsabilizandolos de los mismos, dirigiéndolos y apoyandolos para
lograr dicha eficacia.

- Demostrando liderazgo en sus areas de responsabilidad ver (Manual de Organizacion
CI-01).
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5.1.2. Enfoque al cliente

a) La alta direccién tiene como propdsito lograr la satisfaccion del cliente mediante la
comprension y cumplimiento de sus necesidades y expectativas, incluyendo los requisitos
legales y reglamentarios, esto queda reflejado en el apartado 4.2.

b) En el laboratorio se utiliza la herramienta FODA Anexo 1, asi como el andlisis de los
riesgos (matriz de riesgos) en los procesos con base en el procedimiento CI-04-ARO-01
gue incluye los planes de accion, a fin de aumentar la satisfaccion del cliente.

c) Un objetivo de calidad del laboratorio: es asegurar la calidad en el servicio, a través de la
medicién de la satisfaccion del cliente.

5.2. POLITICA
5.2.1. Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccion de la Direccion General de Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor
establece, implementa y mantiene la siguiente politica de calidad:

“Es compromiso del personal que integra el Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor
mantener calidad e imparcialidad en la verificacién y evaluacion del cumplimiento de normas y
especificaciones a través de la realizaciéon de analisis de productos que se ofertan en el mercado,
con el fin de informar y proteger al consumidor. Para ello se mantiene un Sistema de Gestion de
Calidad que cumple con las normas NMX-EC-17025-IMNC-2018 y NMX-CC-9001-IMNC-2015,
el cual nos permite asegurar la confiabilidad de los resultados, la competencia técnica de su
personal y la operacién coherente del laboratorio, buscando siempre la mejora continua”.

Ademas se cuenta con politicas establecidas de la NMX-EC-17025-IMNC-2018 aplicadas al
Sistema de Gestién de la Calidad (Anexo 6).

5.2.2. Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad esta disponible y se mantiene como informacion documentada en el
manual de calidad y en la red electrénica del laboratorio. Se comunica para su entendimiento y
aplicacion hacia el personal de laboratorios por induccién (personal de nuevo ingreso), platicas,
tripticos, asi como exposicién de cuadros impresos en distintas areas del laboratorio que estan
disponibles para conocimiento del personal y partes interesadas.
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5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La Direccion General a través del manual de organizacion y los niveles 2 y 3 de los procesos ha
definido funciones, responsabilidades, autoridades y las relaciones entre todo el personal que
dirige y/o realiza y/o verifica cualquier trabajo que incide en el sistema de gestién de la calidad,
conforme a las normas NMX-EC-17025-IMNC-2018 y la NMX-CC-9001-IMNC-2015, para:

a) Asegurar que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de las normas
NMX-EC-17025-IMNC-2018 y la NMX-CC-9001-IMNC-2015, para lo cual el comité de calidad da
seguimiento al cumplimiento del mismo mediante reuniones periddicas.

b) Asegurar que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas mediante
el seguimiento mensual de los mismo por el/la coordinador/a y/o el/la asistente de calidad.

c) Mantenerse informada sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y sobre las
oportunidades de mejora durante la revisién por la direccion.

d) Asegurar que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion, a través del
establecimiento claro de los alcances de cada servicio y reconocer los recursos necesarios asi
como los requisitos no establecidos por ellla cliente pero necesarios para garantizar el
cumplimiento del mismo, tales como las normas aplicables al producto, la capacitacion de las/os
investigadoras/es y el desarrollo de metodologias. Para evaluar el servicio al/a la cliente este
emite una opinién sobre los servicios y su satisfaccion, la cual es analizada de acuerdo a los
procedimientos CI-04-ESC-01 y CI-04-ATR-01, con el fin de mejorar los servicios.

e) Asegurar que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene a través del comité
de calidad cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad.

f) El comité de calidad se conforma del personal que, independientemente de otras
responsabilidades, cuenta con la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo las tareas,
gue incluyen: la implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion; la
identificacion de las desviaciones del sistema de gestién, o de los procedimientos para la
realizacién de las actividades de laboratorio; el inicio de acciones para prevenir 0 minimizar
desviaciones; informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion
y de cualquier necesidad de mejora; y asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio.

6. PLANIFICACION

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

El laboratorio planifica el sistema de gestién de la calidad con base en el contexto de la
organizacion y las expectativas de las partes interesadas, y determina los riesgos de los procesos
con el enfoque del cumplimiento de sus objetivos asegurando los resultados planeados.

Se construye una matriz de riesgos donde se asigna una probabilidad de ocurrencia y un impacto
esperado para cada uno, estableciendo las acciones necesarias, asi como los responsables del
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monitoreo, a fin de prevenir o reducir efectos no deseados, aumentar los efectos deseables y
lograr la mejora.

Asi mismo, determina las oportunidades en el analisis del contexto de la organizacion (anexo 1).

Por otro lado, la forma para planificar, abordar, integrar, implementar y evaluar la eficacia de los
riesgos y oportunidades se establece mediante el procedimiento CI-04-ARO-01.

6.2. OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

Con el fin de lograr el cumplimiento de la politica, el Laboratorio ha establecido los siguientes
objetivos de calidad:

Medidor Indicador Responsables
Direccién General,
Jefes/as de
Departamento y

Comité de Calidad

Objetivo 1

Mayor o igual a 98% de
satisfaccién cuatrimestral
en clientes externos.

Promedio del puntaje obtenido en las
encuestas entre el puntaje maximo por 100.

Asegurar la calidad en el
servicio

Direccién General,

Promedio del puntaje obtenido en las
encuestas entre el puntaje maximo por 100.

Mayor o igual a 98% de
satisfaccion cuatrimestral
en clientes internos.

Jefes/as de
Departamento y
Comité de Calidad

Medidor

Indicador

Responsables

Objetivo 2

Direccién General,
Jefes/as de
Departamento y
Comité de Calidad

Asegurar la correcta aplicacion
del Sistema de Gestion de la
Calidad.

Mayor o igual a 98% de

Cumplimiento del SGC en auditorias internas cumplimiento

Los objetivos son coherentes con la politica de calidad, son medibles, toman en cuenta los
requisitos aplicables, son objeto de seguimiento, se comunican y actualizan segun corresponda,
todo esto para la conformidad del servicio y el aumento de la satisfaccion del cliente.

Son revisados y planificados durante la revision por la direcciéon, en la cual queda asentado lo
que se va a hacer, los recursos necesarios, los responsables, cuando se finalizard y como se
evaluaran los resultados.

Para planificar como lograr el objetivo de “asegurar la calidad en el servicio”, el laboratorio
determina a través del analisis de la retroalimentacion del/de la cliente, la necesidad de los
recursos para incrementar su satisfaccion. Este andlisis se realiza por la alta direccién con el fin
de identificar si realmente es una necesidad o solo una recomendacién que no mejora los
servicios proporcionados por la PROFECO. En caso que se requiera atender una necesidad
especifica del cliente, se asignara responsable, se establecera la necesidad de recursos, tiempo
de atencion y determinar como se evaluara los resultados.

Para planificar como lograr el objetivo de “Asegurar la correcta aplicacion del Sistema de Gestion
de la Calidad”, se realiza la planeacion de las actividades del laboratorio, tomando en cuenta los
procesos identificados y los planes de calidad, para lo cual se establece un comité de calidad que
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da seguimiento a las actividades establecidas en el sistema de gestion de calidad mediante
reuniones periddicas. El cumplimiento de la correcta aplicacién del sistema de gestién se hace
mediante auditorias internas, evaluando los resultados de las mismas en la revision por la
direccion.

6.3. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

El Comité de Calidad es el responsable de autorizar un cambio en el Sistema de Gestion de
Calidad, los cambios deben hacerse de forma planificada, para lo cual se establece una matriz
(formato FCI-069) donde se debe registrar el cambio al SGC, el propoésito del cambio, sus
beneficios, consecuencias potenciales, la necesidad de recursos. Para aprobar el cambio el
comité de calidad debera asegurarse de la integridad del sistema de gestién de calidad luego de
la aplicaciébn del cambio, y de ser necesario, asigna o reasigna las responsabilidades y
autoridades que correspondan. Ver el procedimiento CI-04-CD-01.

7. APOYO

7.1. RECURSOS
7.1.1. Generalidades

La alta Direccién determina y proporciona los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestién de la calidad.

El laboratorio considera las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes:

o Capacidades técnicas: Equipos, reactivos y materiales, personal, infraestructura,
ambiente de trabajo para la operacion de los procesos.

e Capacidad financiera y administrativa: Recursos para mantener la acreditacion y
certificacion, personal.

¢ Limitaciones: Se identifican de forma continua a través del analisis de debilidades (FODA).

Se han identificado aquellos bienes, productos y/o servicios que se requiere sean proporcionados
por proveedores externos describiendo el proceso para su adquisicion en el procedimiento
Cl-04-AD-01.
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7.1.2. Personas

La Alta Direccién determina y proporciona las personas necesarias para la implementacion eficaz
de su sistema de gestion de la calidad, operacion y control de sus procesos segun el Manual de
Organizacién CI-01.

La Direccion General de Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor para su operacion
cuenta con una plantilla de personal seleccionado con base al procedimiento CI-04-P-02. Como
parte de la estrategia para alcanzar los objetivos y la satisfaccion de los/las clientes se evalla
que todo el personal cumpla con la competencia que su puesto requiere: formacion, la educacion
aplicable, habilidades practicas y experiencia, las cuales se establecen en las descripciones de
puesto dentro del Manual de Organizacion CI-01.

La capacitacion del personal estara en funcion de las actividades que realiza, para lo cual se
utiliza el procedimiento de capacitacion CI-04-CP-01, en donde se describe la deteccion de
necesidades de capacitacion, desarrollando con esto un programa de capacitacion anual, siendo
responsabilidad del/de la jefe/a de departamento para el caso del personal técnico y para el
personal administrativo el comité de calidad generara su deteccion de necesidades de
capacitacion cuando existan cambios en sus actividades o bien se detecten necesidades de
actualizacién o capacitacion especifica.

Tanto las habilidades como el desempefio se evallan.

La evaluacion de desempefio nos permite evaluar (formato FCI-117) la efectividad de la
formacién y capacitacion, este proceso se aplica de forma anual (en el formato FCI-117_se
agrega un punto y nimero consecutivo de acuerdo al cargo). Adicionalmente para el caso de la
capacitacion técnica se cuenta con evaluaciones de conocimiento y aplicacién en su caso, los
cuales se encuentran resguardados en los expedientes del personal.

Al personal se le hace consciente de la relevancia e importancia de sus actividades y de como
contribuyen al logro de los objetivos de calidad a través de la capacitacion y platicas internas que
llevan a cabo los/las jefes/as de departamento y de la retroalimentacién, asi como las juntas de
eventos genéricos. Se dan a conocer las descripciones de puesto con el fin de observar su
contribucidn a las actividades del Laboratorio y adicionalmente cuando un documento o requisito
del sistema de calidad cambia la forma de trabajar, es notificado y se conserva un registro de
esto.

Las pruebas de desempefio se realizaran en forma inicial y cuando existan cambios criticos en la
metodologia, equipo, instalaciones, personal, etc.
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7.1.3. Infraestructura

La infraestructura del Laboratorio se conforma de un edificio propio ubicado en Alemania #14 Col.
Parque San Andrés, Coyoacan C.P. 04040, cuenta con servicios asociados (luz, agua, gas,
drenaje, entre otros), equipos incluyendo software, hardware, transporte (camionetas y
automovil), medios de comunicacion (teléfono y red).

Dicha infraestructura cuenta con instalaciones adecuadas, considerando las condiciones
ambientales requeridas de acuerdo a lo establecido en los procedimientos de prueba que
documentan los requisitos particulares de instalaciones y condiciones ambientales para realizar
las actividades del laboratorio, de tal manera que no afecte adversamente la validez de los
resultados.

En las areas de laboratorio que se requiera condiciones ambientales controladas para la
realizacion de los ensayos, los analistas son los encargados de dar seguimiento, verificando y
registrando las condiciones ambientales.

Los/las jefes/as de departamento son los/las responsables de asegurar que las condiciones
ambientales por norma detectar cualquier necesidad sobre la infraestructura, para ello la expone
a la Direccion correspondiente, la cual evalia la necesidad, priorizando su aprobacion por la
Direccion General. Es responsabilidad de todo el personal del Laboratorio mantenerlos en
correcto estado.

Para asegurar una separacion eficaz entre areas que conforman al laboratorio, previniendo la
contaminacion, interferencia o influencias adversas en sus actividades, las instalaciones se
dividen de acuerdo al siguiente plano (Anexo 5). Ademas el acceso es restringido y controlado,
conforme a los lineamientos indicados en el procedimiento CI-04-SS-01.

El laboratorio tiene implementado un programa anual de mantenimiento (PROG-M-1) mediante el
cual se da seguimiento y se realiza la revisibn periédica conforme al procedimiento
Cl-04-MTO-01 de las medidas necesarias para controlar las instalaciones.

De ser necesario que el laboratorio realice actividades de ensayo fuera de sus instalaciones el
personal encargado se asegura que se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones
y condiciones ambientales de acuerdo a los requisitos descritos en los procedimientos de prueba.

Todo el personal debe mantenerse alerta con respecto al equipo del Laboratorio y del cual se
hace uso, es por ello que se cuenta con programas de mantenimiento preventivo y calibracion,
siendo cada jefatura de area el/la responsable de su cumplimiento. Todo el equipo se encuentra
identificado con un nimero de inventario.

El laboratorio cuenta con el procedimiento CI-04-CEQ-01, en el que se establecen los
lineamientos generales para llevar a cabo el control de los equipos e instrumentos empleados en
el Laboratorio, su registro, operacién, mantenimiento, calibracion, manipulacion, transporte y
almacenamiento.

El personal del laboratorio tiene acceso a equipos e instrumentos de medicion, software, patrones
de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles
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(CI-04-MM-01) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de laboratorio y
que pueden influir en los resultados. La documentacion de los materiales de referencia, los
resultados, los criterios de aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de validez, se
establecen en el procedimiento CI-04-CA-01 y el formato FCI-035.

El laboratorio verifica que el equipo e instrumentos cumplan los requisitos especificados de
exactitud e incertidumbre de la medicion, establecidos en los procedimientos de prueba. Cuando
se sospecha de algin desajuste se cuenta con el procedimiento CI-04-VI-01.

7.1.4. Ambiente para la operaciéon de los procesos

En el laboratorio se practica dia a dia la no discriminacién ya sea en el personal que lo conforma
0 alguna parte interesada en cualquier aspecto como: sexo, raza o creencia. Certificados como
Institucion, en la norma NMX-R-025-SCFI-2015 “lgualdad laboral y no discriminacion” desde el
afo 2015. Se asiste al comité de ética y se tiene manejo de folletos por medio electronico para la
difusién de informacion. Proporcionando un ambiente de estabilidad laboral, libre de conflictos,
como también contando con factores fisicos como, iluminacién, higiene, areas controladas de
temperatura y humedad entre otros, que permitan el buen desempefio del personal.

7.1.5. Recursos de seguimiento y medicién
7.1.5.1. Generalidades

Para la conformidad del producto, la Direccién General de Laboratorio Nacional de Proteccion al
Consumidor establece en el mapeo del nivel 3 de los procesos clave, las caracteristicas a
controlar y se le da seguimiento a los procesos del sistema de gestién de la calidad, para lo cual
ha asignado al comité de calidad, quién da seguimiento al estado de los procesos y sus
indicadores. Asi mismo, el laboratorio destina recursos para la compra de patrones certificados,
calibracion y mantenimiento de equipo para asegurar la validez y fiabilidad de los resultados de
prueba.

7.1.5.2. Trazabilidad de las mediciones

Para asegurar la confianza en la validez de los resultados de la medicion la DGLNPC, establece
programas de calibracién de sus equipos, ésta se realiza contra patrones de medicion trazables
a patrones nacionales o internacionales, identifica su estado y determina la responsabilidad de
dar buen uso al equipo a manera de evitar algin dafio que invalide la calibracion, y en su caso,
para considerarlo no apto para la medicion, para tal efecto establece el procedimiento
CI-04-CEQ-01.

7.1.6. Conocimientos del Laboratorio
La DGLNPC establece los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para
lograr la conformidad del servicio a través de perfiles especificos descritos en el Manual de

Organizacién CI-01 con base en la actividad que desempefia.

Asimismo se capitaliza la formacién, experiencia y conocimientos mediante una bitacora
electronica “Conocimientos del Laboratorio”, la cual es compartida en la red electrénica interna y
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que se respalda de acuerdo a lo establecido en el procedimiento CI-04-MIC-01. Esta bitdcora
debe ser consultada por todo el personal del laboratorio para abordar las necesidades
cambiantes. De igual manera, se adquiere conocimientos con la interaccion con otros
laboratorios, fabricantes, proveedores de equipo, paginas webs cientificas o técnicas, normas,
comité de normalizacion y certificacion.

7.2. COMPETENCIA

La Direccion General de Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor para su operacion
cuenta con una plantilla de personal seleccionado con base al procedimiento CI-04-P-02, la
direccion del laboratorio delega a los jefes de departamento la induccién del personal de nuevo
ingreso, de acuerdo al procedimiento CI-04-P-03, en donde se comunica al personal sus tareas,
responsabilidades y autoridad.

Como parte de la estrategia para alcanzar los objetivos y la satisfaccion de los/las clientes se
evalla que todo el personal cumpla con la competencia que su puesto requiere: formacion,
calificacion, la educacion aplicable, habilidades practicas y experiencia, las cuales se establecen
en las descripciones de puesto dentro del Manual de Organizacion CI-01.

La/el Jefe de Departamento, como parte de sus responsabilidades, autoriza al personal a su
cargo, basandose en la evidencia de su experiencia, conocimiento y competencia técnica, que se
encuentra en sus respectivos expedientes, a desarrollar, modificar, verificar y validar métodos.

Por medio de una carta de autorizacion que se encuentra dentro de sus respectivos expedientes
adicional de la autorizacion para la realizacion de pruebas, por medio de la firma en la cadena de
custodia numeral 13

Las Direcciones de Area, como parte de sus responsabilidades, autoriza a las Jefaturas de
Departamento a analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las
opiniones e interpretaciones.

Por medio de una carta de autorizacién que se encuentra dentro de sus respectivos expedientes

La Direccién General autoriza a las Direcciones de Area a informar, revisar y autorizar los
resultados.

Por medio de una carta de autorizacion que se encuentra dentro de sus respectivos expedientes

La capacitacion del personal estara en funcion de las actividades que realiza, para lo cual se
utiliza el procedimiento de capacitacion CI-04-CP-01, en donde se describe la deteccién de
necesidades de capacitacion, desarrollando con esto un programa de capacitacién anual, siendo
responsabilidad del/de la jefe/a de departamento para el caso del personal técnico y para el
personal administrativo el comité de calidad generara su deteccion de necesidades de
capacitacion cuando existan cambios en sus actividades o bien se detecten necesidades de
actualizacion o capacitacion especifica, estas capacitaciones son documentadas como parte de
la evidencia de su competencia.
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La evaluacion de desempefio y habilidades nos permite valorar la efectividad de la formaciéon y
capacitacion, este proceso se aplica de forma anual en el formato FCI-117 (se agrega un punto
y numero consecutivo de acuerdo al cargo). Adicionalmente para el caso de la capacitacion
técnica se cuenta con evaluaciones de conocimiento y aplicaciébn en su caso, los cuales se
encuentran resguardados en los expedientes del personal.

Las pruebas de desempeiio y validaciones se realizan en forma inicial y cuando existan cambios
criticos en la metodologia, equipo, instalaciones, personal, entre otros.

El laboratorio se asegura de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades a
través de las pruebas de desempefio y validaciones de las cuales es responsable y evalla la
importancia de las desviaciones mediante la aplicacion de los criterios de aceptacion y rechazo
establecidos.

Para la supervision de actividades dentro del laboratorio se cuenta con el procedimiento
Cl-04-P-01.

7.3. TOMA DE CONCIENCIA

Al personal se le hace consciente de la relevancia e importancia de sus actividades y de como
contribuyen al logro de los objetivos, conforme a la politica de calidad a través de la capacitacion
y platicas internas que llevan a cabo los/las jefes/as de departamento con retroalimentacion, asi
como las juntas de eventos genéricos. Asi también, se dan a conocer las descripciones de puesto
con el fin de dar a conocer su contribucion a las actividades del Laboratorio, teniendo presente
los beneficios de una mejora del desempefio y/o consecuencias posibles por algin
incumplimiento en el sistema.

7.4. COMUNICACION

En el laboratorio se establecen canales para un sistema de comunicacion tanto interna como
externa entre las partes interesadas. Estos canales pueden ser: trato en persona, correo
electrénico, escrita, red interna o de manera telefénica.
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COMUNICACION INTERNA DE LA DIRECCION GENERAL DE
LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

o N DIRECCION GENERAL DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR
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El laboratorio determina que la comunicacion interna y externa pertinente al sistema de gestion de la calidad es de
la siguiente manera:
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¢ Qué comunica?

COMUNICACION INTERNA Y EXTERNA

¢ Quién comunica?

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

¢A quién comunica?

¢ Coémo comunicar?

¢ Cuando comunica?

Politica de calidad, objetivos de
calidad, manual de calidad,
manual de organizacion,
procedimientos del sistema de
gestion de calidad, formatos

Comité de calidad

Todo el personal

Comunicacion por la
red interna

Cuando haya terminado
la documentacién de
todos los procesos y/o
cuando hay una
modificacion

Estado de los procesos,
seguimiento de los indicadores de
los procesos

Comité de calidad

Todo el personal

Comunicacion por la
red interna

Mensualmente, para
que el responsable del
proceso tome acciones

Estado de acciones correctivas

Comité de calidad

Todo el personal

Comunicacion por la
red interna

Cuando hay cambios

Encuestas de satisfaccién del
cliente

Comité de calidad

Director general

Comunicacién en
reunién de revision por
la direccion

Cada seis meses 0
antes si procede la
comunicacién urgente
por alguna respuesta
del cliente

SERVICIO DE VERIFICACION

Solicitud de servicio

Direccion General

Direccion de
investigaciones que
aplique

Comunicacién por
volante de trabajo

Después de asignar el
trabajo

Informe de terminacién del

Direccion de

Comunicacion por la

Una vez terminado el

cervicio investigaciones Direccién General red interna informe
involucrada
Direccion General . , L, .
. ecclo Qe eralo Solicitante del area de Comunicacién con Una vez terminado el
Informe de servicio Direccion de i ;. . : .
. e verificacion oficio y/o informe informe
investigaciones
SERVICIO ANALISIS DE INFORMACION
Direccién de L p .
Solicitud de servicio Direccion General investigaciones que Comunicacion por Despues de asignar el
aplique Volante de trabajo trabajo

Informe de servicio

Direccion General o
Direccion de
investigaciones

Solicitante del area de
verificacion o servicios

Comunicacién con
oficio y/o informe

Una vez terminado el
analisis

SERVICIO EXTERNO

Direccién de L, . .
Solicitud de servicio (cotizacion) Direccién General investigaciones que Comunicacion por Después de asignar el
gac a volante de trabajo trabajo
aplique
Solicitud de servicio aceptada por Direccion de Comunicacion por Después de asignar el
. Direccion General investigaciones que - :
el cliente gplique q volante de trabajo trabajo

Informe de servicio

Direccién General o
Direccién de
investigaciones

Cliente Solicitante

Comunicacioén con
oficio e informe

Una vez terminado el
informe

ESTUDIOS DE CALIDAD

Programa de estudios

Direccion General

Direcciones de
investigaciones

Comunicacién por la
red interna

Después de que ha sido
aprobado por los
mandos superiores

Estudio terminado

Direccion de
investigaciones que
elaboré

Direccién General

Comunicacién con
documento del estudio

Una vez terminado el
estudio

Estudio para publicacién

Direccion General o
Direccion de
investigaciones

Direccién de Difusion

Comunicacién con
documento del estudio

Una vez terminado el
estudio

APOYO ADMINISTRATIVO

Adquisiciones

Direcciéon General o
Direccion de
investigaciones

Coordinacién
administrativa

Comunicacién con
Memorandum u oficio

Cada que se requiere

Recursos Humanos

Direcciéon General o
Direccion de
investigaciones

Coordinacién
administrativa y/o Area de
Recursos humanos

Comunicacién con
Memorandum u oficio

Cada que se requiere
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7.5. INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1. Generalidades

El Sistema de Gestion de la Calidad de la DGLNPC cuenta con informacion documentada
requerida por la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 y la NMX-CC-9001-IMNC-2015, asi como la
necesaria y apropiada para la eficacia del sistema que incluye:

- Manual de calidad con alcance, sus exclusiones, descripcion de los procesos y su
interaccion.

- Los procedimientos y procesos documentados establecidos para el SGC denominados de
calidad y los procedimientos operativos.

- La DGLNPC cuenta con una “Lista maestra” FCI-051 que hace referencia a todos los
manuales, procedimientos e instructivos y “Lista maestra para el control de formatos”
FCI-178.

7.5.2. Creacidn y actualizacion

El laboratorio cuenta con el procedimiento CI-04-EI-01 para la generacién y actualizacién de los
documentos.

7.5.3. Control de la informacién documentada

El laboratorio controla la informacién documentada (documentos, registros y procedimientos) del
sistema de gestién de la calidad, mediante lo descrito en los procedimientos: Cl-04-CD-01,
Cl-04-CRC-01, CI-04-RR-01 y el CI-04-MIC-01. Los procedimientos, manuales, registros e
instructivos estan disponibles para el personal que lo utiliza.

8. OPERACION

8.1. PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

El laboratorio planifica, implementa y controla sus procesos con base en la determinaciéon de los
requisitos de los servicios y los criterios de aceptacion con las salidas de los mismos.

En los mapas de procesos quedan descritas: las actividades, elementos y/o productos de entrada
y de salida mismas que son adecuadas a las operaciones del laboratorio, documentos de apoyo
y/o de referencia, los/las responsables de cada actividad, los controles y recursos (ver mapas de
procesos nivel 2y 3).

Asimismo, implementa acciones para minimizar los riesgos y adoptar las oportunidades (ver
procedimiento CI-04-ARO-01).

El laboratorio determina, mantiene y conserva la informacion documentada para demostrar la
conformidad de los productos y servicios y que los procesos se llevan de acuerdo a lo planificado
(ver procedimientos CI-04-CD-01, CI-04-RR-01).
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Por otro lado el laboratorio a través del comité de calidad controla los cambios planificados y
revisa las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar efectos
adversos segln sea necesario ver matriz control de cambios FCI-069.

El laboratorio a través de los procedimientos CI-04-CPR-01, CI-04-AD-01 y CI-04-CEQ-01
controla los procesos contratados externamente.

El laboratorio verifica que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de utilizarlos,
asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido, a través de lo descrito en los
procedimientos CI-04-VA-01, CI-04-CM-01, CI-04-CA-01 y CI-04-CA-02. Se conservan registros
de las verificaciones y se controlan mediante el formato FCI-090. Si durante la actualizacion de
la norma el método es modificado, se realizara la verificacion del método.

El laboratorio valida los métodos no normalizados, los métodos modificados y adaptados por el
laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto, de acuerdo al
procedimiento CI-04-VA-01, CI-04-CA-01 y CI-04-CA-02. Cuando se hace cambios a un método
validado se determina la influencia de los mismos, si estos afectan la validacion inicial se realiza
una nueva validacion.

Los métodos validados deben de ser apropiados para satisfacer las necesidades y requisitos
especificados por el cliente.

Para métodos de ensayo de normas oficiales mexicanas y normas mexicanas referenciadas en
las primeras, no se aceptan desviaciones a los métodos, salvo que la norma refiera a materiales
de referencia, equipos e instrumentos obsoletos o fuera del mercado, en este caso, la desviacion
debera ser aceptada por la dependencia correspondiente, para tales casos, se debera considerar
el Articulo 49 de la LFMN vy el Articulo 36 del Reglamento de la LFMN, lo cual, se indicara en el
informe de resultado.

8.2. REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1. Comunicacioén con el cliente

La DGLNPC en el SGC establece el nivel 0 de mapa de proceso en el cual definimos a nuestros
clientes y a nuestros productos finales. Posteriormente pasamos a un nivel 1, identificando los
procesos clave, entre los cuales el proceso 1, llamado Recepcion, establece los elementos y/o
productos a la entrada, en el nivel 2 se describen los subprocesos, interaccion y elementos de
entrada y salida, finalmente en el nivel 3 se plasman los productos, para todos nuestros clientes.

Cliente externo:

Con el fin de garantizar la continua comunicacion y atencion al/a la cliente externo, las Direcciones
de Investigacién y/o Jefaturas de departamento y/o el/la responsable de cotizaciones reciben
necesidades e inquietudes del/de la cliente con respecto a informacién de los servicios que ofrece
el Laboratorio, consultas, recepcion de quejas y retroalimentacion.

La solicitud del/de la cliente es la forma de definir el tipo de servicios requeridos y especificados
(CI-04-SES-01, CI-04-CPR-01). Los requisitos no especificados pero requeridos se establecen
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durante la evaluacioén de la solicitud y la elaboracién de la cotizacion y se le dan a conocer al/a la
cliente en la respuesta correspondiente, si fuese necesario, como en el caso de tipo y/o cantidad
de la muestra.

Los servicios se cotizan conforme a la Férmula General para determinar los precios de los
servicios que brinda el Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor, aprobada por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la cual es:

Donde el costo especifico para un servicio es:

n n n
CostoTi = ZSP] * tji + Z MEki + ZSB”
=1 k=1 =1

J

“wr
|

Costo Ti = Costo Total del Servicio

“wr

SPj = Costo por minuto del personal

@

tji = Tiempo efectivo empleado por personal “” para el servicio

MEki = Costo del material y equipo “k” utilizado en el servicio

“wpn “wrn
| i

SBli = Costo de los servicios basicos “I” utilizados para realizar el servicio
Es responsabilidad Unica de cada Direccién y del/de la Jefe/a de Departamento definir las
caracteristicas de las pruebas solicitadas y en su caso de los requisitos legales (NOM’s) y/o
reglamentarios, métodos estandares universales. La revision de los requisitos y su aclaracion, si
fuese necesaria, se realizan ya sea verbal o por escrito con el/la cliente y se establece en la
cotizacion. Por ningln motivo se reciben solicitudes verbales.

Durante la ejecucion del servicio es posible que se amplien o reduzcan las pruebas, lo cual, se
hara siempre y cuando lo permita la capacidad instalada del laboratorio, por lo que siempre que
esto suceda se hara una modificacion al contrato. Para cancelacion de servicios se negociara
con los/las clientes previa aprobacion de la Direccion General. Si se presentase cualquiera de los
casos anteriores siempre seran notificados los/las responsables del servicio correspondiente.

El laboratorio no establece criterios propios de aceptacion ni rechazo para evaluacion de la
conformidad conforme se indica en el procedimiento CI-04-INRE-01.

Cliente interno-Revista:

El Programa Anual de Estudios se acuerda entre la Direccion General de Laboratorio Nacional
de Proteccion al Consumidor y la Direccion General de Difusién con base a: los productos, por
alto consumo, consumo por temporada, por interés del consumidor por tema de salud,
identificacion de algun problema de calidad y por cambio de normatividad, entre otros. La
factibilidad del cumplimiento del Programa se evalGa con base a la capacidad instalada y de
acuerdo con otras areas involucradas antes de la aprobacion final por el/la Director/a General de
la Direccion General de Laboratorio y la Direccion General de Difusion.
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La planeacion de estudios de calidad deberd considerar el cumplimiento de los
indicadores de gestion, metas y programas presupuestarios, institucionales y sectoriales
en los que se involucre la actuacion de la DGLNPC.

Debera elaborarse dentro del ultimo bimestre de cada afio, para lo cual debera realizarse
una reunion en la que las partes consensuaran los estudios de calidad que se publicaran
durante el ejercicio inmediato siguiente.

La DGLNPC evaluard la factibilidad de las propuestas, considerando la infraestructura,
recursos humanos, materiales y financieros, asi como los tiempos de analisis

En la planeacién de cada estudio quedan establecidos los requisitos a cubrir. Esto se evidencia
en el protocolo del estudio y si existe alguna modificacion al Programa de Estudios de Calidad,
esto quedara en un acuerdo, firmado entre la Direccién General del Laboratorio y la Direccion
General de Difusién, especificando la modificacion y ajustando dicho Programa e informando al/a
la responsable del estudio.

Clientes internos-Direccion de Verificacion y Defensa de la confianza (DGVDC), Direccion
General de Procedimientos y otras areas de la PROFECO:

Se reciben oficios de solicitud de analisis y, en los casos que sea necesario, para asegurar que
se determinan los requisitos del/de la cliente previo al inicio del proceso, la Jefatura de
departamento o Direcciéon de Investigaciones corroboran con el/la cliente el alcance de la
solicitud. Por ninglin motivo se reciben solicitudes verbales.

Toda la informacion recibida es canalizada a la Direccion General para que sea asignada a la
Direccion de Investigaciones correspondiente, quien se encarga de revisar los requisitos vy, si
fuese el caso, de aclararlos con los/las solicitantes dejando evidencia en la misma solicitud, con
el fin de iniciar con el servicio.

En general para todos los clientes:

Si durante la realizacion del servicio se requiere ampliar o reducir el nimero de pruebas o ampliar
la informacion o sustento de la misma, la Direccién de Investigaciones designada se pone en
contacto con el/la cliente a través de un oficio requiriendo tal necesidad, informando al personal
involucrado. Para cancelacion de servicios se negociara con los/las clientes previa aprobacion de
la Direccion General. Si se presentase cualquiera de los casos anteriores siempre seran
notificados los/las responsables del servicio correspondiente.

La resolucion de las quejas se aplicara lo establecido en el CI-04-ATR-01.

Asi también, se establece el procedimiento CI-04-CPR-01 donde se da a conocer la forma de
manipular o controlar la propiedad del cliente.

La encuesta de satisfaccion se realiza al término del servicio para la captacion de los comentarios
y sugerencias.
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El laboratorio cuando se presente una contingencia, tomara acciones e informara al cliente.
8.2.2. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
La DGLNPC a través del procedimiento CI-04-CPR-01 se asegura de que estén definidos todos
los requisitos tanto legales como reglamentarios y aquellos considerados necesarios para los
servicios que oferta. Garantizando que el laboratorio puede cumplir con las declaraciones de los
servicios que ofrece. En ningln caso realiza muestreo.
8.2.3. Revision y cambios de los requisitos para los productos y servicios
El laboratorio se asegura de que tiene la capacidad de cubrir los requisitos de los servicios
externos, y revisa antes de comprometerse al servicio, la posibilidad de cumplir los requisitos del
cliente, a través de un analisis de factibilidad (ver procedimiento CI-04-SES-01).
Para los casos de los servicios internos, la revision de los requisitos se hara en el momento que
el oficio y/o solicitud sea recibido; y cuando exista un cambio en los requisitos, de no ser factible
guedara registrado en dichos documentos, ver procedimiento Cl-04-CPR-01.
8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La DGLNPC para asegurarse de que cuando existen cambios en los requisitos de los servicios,
el personal sea consciente de las modificaciones de acuerdo al cliente se establece:

Clientes externos:
Se realice de acuerdo a lo establecido al procedimiento CI-04-SES-01.
Clientes Internos:

Una vez recibido el oficio y/o solicitud y evaluada la factibilidad no se realizan modificaciones a
los requisitos.

8.3. NO APLICA

8.4. CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

8.4.1. Generalidades

La Direccion General del Laboratorio, en el procedimiento de Adquisiciones (Cl-04-AD-01),
establece la forma de asegurarse de que todos los productos, insumos o servicios se adquieran
de una manera planificada de acuerdo a los requisitos. En dicho procedimiento se establecen los
controles, a aplicar a los productos y servicios suministrados externamente destinados a
incorporarse dentro de los procesos parcial o totalmente.
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En el mismo procedimiento se definen los criterios para la evaluacién, seleccién, seguimiento de
desempefio y reevaluacion de los proveedores externos, asi como tomar la accién
correspondiente.

Nota: En ningln caso el laboratorio permite que un proveedor externo entregue productos y/o
servicios en nombre del laboratorio.

8.4.2. Tipo y alcance de control

El laboratorio se asegura que los productos y servicios suministrados externamente no afectan
de manera adversa a los servicios que otorga el laboratorio a través de controles establecidos en
los procedimientos CI-04-CEQ-01 y CI-04-AD-01.

8.4.3. Informacién para los proveedores externos

La Procuraduria Federal del Consumidor, como entidad del Gobierno Federal, requiere para sus
actividades de suministros, arrendamientos y/o prestacion de servicios, mismas que se
encuentran reguladas por la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP) vy su reglamento, obtener informacion para contratar bajo las mejores condiciones
disponibles para el estado.

En este sentido el laboratorio se asegura de la adecuacion de los requisitos de los productos y
servicios a través de lo descrito en el procedimiento CI-04-AD-01.

8.5. PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1. Control de la produccién y de la provisién del servicio

El laboratorio cuenta con un procedimiento CI-04-CPR-01, que describe la forma de realizar y
controlar la provisién del servicio. A través de los procedimientos de control de calidad analitico
se supervisan y controlan los parametros del proceso.

El personal involucrado se encuentra competente de acuerdo con el requisito de capacitacion
(7.2).

8.5.2. Identificacion y trazabilidad

Para mantener documentados e identificados los productos desde su adquisicion de productos,
recepcion y durante toda las etapas del proceso de andlisis hasta su almacenamiento y baja, se
establecen los procedimientos Cl-04-MM-02, CI-04-MM-03, CI-04-MM-04, CI-04-MM-05, CI-04-
MM-06, CI-04-CPR-01, CI-04-RR-01 y CI-04-INRE-01, en los cuales se estipula que cada
muestra que ingresa al Laboratorio es identificada a través de una etiqueta y un cédigo Unico en
la cual se estipulan las etapas por las que ha pasado, hasta su devolucion o almacenamiento;
por ningdn motivo puede ser removida y es responsabilidad de la Jefatura de Departamento
verificar su llenado.

Para la Inspecciéon en Proceso el estado queda evidenciado mediante rabrica o firma del/de la
Jefe/a de departamento en cada una de las pruebas efectuadas sobre el FCI-014.2 o, en su
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caso, en las bitacoras o formatos elaborados. El estado de inspeccidon se evidencia mediante la
“A” de aceptado o “NA” de no aceptado. En la cadena de custodia se indica si se ha concluido
con las pruebas a través de la firma de la Direccién de Investigaciones y/o el/la Jefe/a de
departamento, posterior a la de los/las analistas y en la etiqueta FCI-034 de la muestra, con la
marca verde en el cuadro de proceso.

Para el Programa Anual de estudios, en el formato elaborado para cada estudio, se vacian todos
los datos y el/la Jefe/a de departamento indicara por producto mediante rdbrica o firma su estado
de Inspeccion.

Para la Inspeccién Final el estado queda evidenciado mediante firma del/de la Jefe/a de
departamento en la cadena de custodia (FCI-060) en el espacio consecutivo a la Gltima firma de
los/las analistas, adicionalmente, el informe tendra la rubrica del/de la Jefe/a de Departamento.

Para la Inspeccién de recibo de los insumos, su estado de inspeccion queda indicado mediante
la aceptacién o rechazo de las partidas segun el procedimiento CI-04-AD-01.

Para la Inspeccién de recibo de muestras, su estado de inspeccién queda indicado mediante la
aceptacion o rechazo segun el procedimiento CI-04-MM-03. Los registros que evidencian la
aceptacion son: el documento de solicitud (servicio externo y verificacién y vigilancia), hoja de
muestreo (estudios de calidad), la etiqueta FCI-034, asi como el llenado de la cadena de
custodia, el cual marca el inicio del proceso.

La informacion recibida para su analisis o evaluacién sera controlada con el nimero de
expediente. Si llega una muestra relacionada con la informacién, la trazabilidad entre ambas se
realiza mediante el nimero de expediente (acta de verificacion) de la informacion.

8.5.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

El Laboratorio recibe como producto proporcionado por el/la cliente, muestras e informacién para
andlisis, y algunas veces equipo, consumibles, por mutuo acuerdo con los/las fabricantes y/o
los/las clientes, éstos son incorporadas al proceso siguiendo lo establecido en el procedimiento
Cl-04-CPR-01, aplicando todos los procedimientos de recepcion, registro y almacenamiento de
muestras CI-04-MM-03, CI-04-MM-04 y CI-04-MM-05, para el caso de muestras, mientras que
para equipos se utiliza el CI-04-CEQ-01 y para informacion el CI-04-Al-01.

Cuando se detecte que algunos de estos productos han sufrido algun deterioro o pérdida se
notificara a la Direccion General para que:

1) En caso de servicio externo se notifique al/a la cliente por escrito para la reposicion de la
muestra.

2) En caso de algun producto para incluirse en un estudio de calidad, éste se obtenga
nuevamente.

3) En caso de informacion sea requerida nuevamente.
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Cuando los productos sufren algin dafio en cualquier etapa, o sean inadecuados para su uso, no
se emplean, se identifican y se registran (Cl-04-CPR-01, CI-04-CEQ-01 y CI-04-AD-01).

Cuando el/la cliente proporcione un equipo, su verificacion, almacenamiento y mantenimiento se
lleva a cabo siguiendo lo establecido en CI-04-CEQ-01.




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 39 de 478
CI-02

8.5.4. Preservacion

Para la preservacion de los productos se establecen los siguientes procedimientos: para el
manejo y almacenamiento de reactivos y materiales de uso en el Laboratorio el CI-04-MM-01;
para muestreo en la realizacion de estudios de calidad el CI-04-MM-02; para la recepcién y
registro de muestras el CI-04-MM-03; para el recibo y registro de muestras en el almacén CI-04-
MM-04; para el manejo de informacion electrénica CI-04-MIC-01; para el almacenamiento de
muestras en retencién CI-04-MM-05; para el registro y control de movimientos de muestras en el
almacén CI-04-MM-06 y para la seguridad en la Direccion General de Laboratorio Nacional de
Proteccion al Consumidor CI-04-SS-01.

Para evaluar las condiciones del producto almacenado se aplican inspecciones bajo programa
de inspeccion de producto almacenado, quedando evidencia de esta actividad en el formato
FCI-089. El programa es elaborado y resguardado por el Comité de Calidad.

La informacién para andlisis es recibida por oficio y dirigida a la Direccion de Investigaciones
correspondiente, la preservacion y el buen uso de ésta queda bajo la responsabilidad del mismo.

El producto final del servicio que presta el Laboratorio, es informacién, la cual se emite como
estudios comparativos y/o de resultados, informe de resultados y/u oficio de respuesta, los cuales
son por escrito en original. En el Laboratorio existe el respaldo de los informes entregados,
siguiendo el procedimiento para informes de resultados CI-04-INRE-01.

8.5.5. Actividades posteriores ala entrega

El laboratorio como actividades posteriores a la entrega, a través de encuestas recibe la
retroalimentaciéon del cliente y le da seguimiento a las mismas, de acuerdo a lo indicado en el
procedimiento CI-04-ESC-01.

8.5.6. Control de los cambios

El laboratorio revisa y controla los cambios para la prestacion del servicio segun lo establecido
en los procedimientos CI-04-SES-01 en el caso de clientes externos y Cl-04-CPR-01 en el caso
de clientes internos, para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos. Y
conserva la informacion que describe los resultados de la revision de los cambios, la alta direccion
es la responsable de autorizar el cambio y de cualquier accidon necesaria que surja de la revision.

8.6. LIBERACION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

El laboratorio lleva a cabo la liberacion del servicio una vez que se ha cumplido satisfactoriamente
la inspeccion final establecido en el procedimiento CI-04-INRE-01.

8.7. CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1. El laboratorio se asegura de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.
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Para asegurar la atencién y control de productos no conformes, detectados a través de inspeccion
o durante el proceso, se procedera a identificarlos, documentarlos, segregarlos y disponerlos
segun los procedimientos abajo citados. Asi mismo se evalla la importancia del trabajo no
conforme de acuerdo al grado de afectacién sobre el producto final; clasificandolo como: grave
(9) y no grave (ng) (CI-04-CPTNC-01), lo cual quedara manifestado en los documentos que
evidencian la inspeccién. En el caso que se clasifique como grave se procedera al llenado del
formato FCI-019. Las acciones seran tomadas con prontitud.

- Los insumos no conformes que se rechacen durante la inspeccion inicial quedaran
identificados en la copia de la factura del producto, controlada en el almacén segun lo que
indican los procedimientos CI-04-AD-01 y CI-04-1P-01.

- Las muestras no conformes que no han sido analizadas se trataran segun lo establecido en
los procedimientos CI-04-MM-02, CI-04-MM-03 y CI-04-MM-04. Para muestras no conformes
en proceso de analisis, éstas seran tratadas segun CI-04-CPR-01, dando disposicion para
no continuar el analisis sobre el mismo producto.

- Los equipos no conformes se trataran de acuerdo a los procedimientos CI-04-AD-01 y CI-04-
CEQ-01.

- Los informes de resultados no conformes seran identificados con las siglas INC y tratados de
acuerdo a lo establecido en el procedimiento CI-04-INRE-01.

- Lainformacién para andlisis sera regresada e identificada por medio de un oficio que indique
la razén de la no utilidad (CI-04-Al-01).

Cuando alguna muestra o informacién no cumpla con lo requerido, pero es lo tnico con lo que se
cuenta, se pueden autorizar bajo concesion de la Jefatura de departamento y/o Direccion de
Investigaciones y/o Direccion General en acuerdo con los/las clientes.

Al corregir algun producto no conforme segun lo establecido, éste es sometido nuevamente a
inspeccion segun el procedimiento CI-04-INRE-01. Si por algin motivo se detectara un estudio
no conforme después de su entrega se procedera a informar al/a la cliente, por parte del/de la
director/a del &rea, con el fin de llegar a un acuerdo sobre el resultado afectado y tomando
acciones correctivas que eviten la recurrencia.

8.7.2. El laboratorio en caso de presentarse una no conformidad conserva la informacion
documental relativa de ésta y la atiende de acuerdo al procedimiento CI-04-CNC-01.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
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9.1.1. Generalidades

El Sistema de Gestion de la Calidad se mide, a través de auditorias internas (CI-04-ASC-01) en
el cual se menciona la elaboracion de un programa anual de auditorias, que se basa en el estado
y la importancia de la actividades, el Comité de Calidad establece que en los casos de tener una
efectividad menor al 80% se programaran auditorias adicionales cuando la identificacion de no
conformidades ponga en duda el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y
procedimientos o el cumplimiento de la norma NMX-EC-17025 vigente.

Seguimiento y medicion de los procesos

Los procesos deben medirse con el fin de garantizar su capacidad para alcanzar los resultados,
por lo que el Laboratorio establecié para cada proceso clave un objetivo y los controles
especificos de los mismos, los cuales se plasman en el anexo 3.

Seguimiento y medicion de los productos
El Laboratorio realiza la inspeccion estableciendo una serie de procedimientos para:

Inspeccién en Proceso: Se establece que los/las jefes/as de departamento firmen o ante firmen
los documentos que se desarrollen en cada etapa, que bien pueden ser bitacoras, protocolos,
informes preliminares e informes definitivos. Para evidenciar el resultado de la inspeccion, se
colocara “A” de aceptado y “NA” cuando no se acepte.

En la cadena de custodia se indicara la terminacion de las pruebas con la firma del/de la Jefe/a
de Departamento posterior a la de los/las analistas y en la etiqueta FCI-034_de la muestra con la
marca verde en el cuadro de proceso. Aplicando los procedimientos CI-04-1P-01, CI-04-CA-01,
Cl-04-CA-02, CI-04-INRE-01. En esta inspeccién se garantiza que se tiene un control sobre los
estudios que se realizan.

La inspeccidn final se evidencia plasmando la letra “A” en la ultima impresion antes del reporte
final y en el FCI-095.

Si durante la inspeccién se detecta alguna inconformidad, ésta se tratard de acuerdo al
procedimiento CI-04-CNC-01, y en caso de repetirse la prueba se reevaluaran los resultados.

9.1.2. Satisfaccion del cliente

La satisfaccion de los/las clientes (internos y externos) es percibida a través de encuestas de
evaluacion del servicio aplicadas a la entrega del mismo.

Se cuenta con el procedimiento CI-04-ESC-01 para la medicion de la satisfaccion del/de la cliente.
De ser necesaria la aclaracion sobre el servicio otorgado se registran percepciones adicionales.
Una vez que se cuenta con la informacion se lleva a cabo un andlisis de la misma por el Comité
de Calidad, proponiendo acciones a seguir y mejoras, las cuales son evaluadas en las revisiones




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 42 de 478
CI-02

por la direccion. El seguimiento de estas acciones se hace en juntas posteriores del comité y de
revisiones por la direccién.

9.1.3. Analisis y evaluacion

En el laboratorio, se aplican técnicas estadisticas con el fin de controlar, verificar, analizar e
interpretar los datos de las pruebas realizadas y evaluar su conformidad. Se tienen establecidas
técnicas estadisticas, que se incluyen en los procedimientos de control de calidad analitico
Cl-04-CA-01, CI-04-CA-02, CI-04-VA-01, CI-04-Cl-04 y CI-04-VI-01, asi como ensayos de aptitud
0 comparaciones interlaboratorios. Y cuando se detectan que los resultados de los analisis de
datos estan fuera de los criterios establecidos, se tomaran acciones para evitar que se informen
resultados incorrectos.

Asi como para observar tendencias y conformidad en los procesos y sus caracteristicas, se tienen
medidores e indicadores para cada proceso.

El grado de satisfaccion del cliente externo se determina analizando las encuestas que se aplican
una vez finalizado el servicio, para clientes internos el analisis se realiza de manera anual y su
evaluacién siguiendo el procedimiento CI-04-ESC-01.

A través de las auditorias internas el laboratorio analiza y evalta el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad (procedimiento CI-04-ASC-01).

Dentro de las revisiones por la direccion se analizan los resultados de lo planificado y se evalta
si la implementacién ha sido de forma eficaz, asi como también la eficacia de las acciones
tomadas para abordar los riesgos, oportunidades y mejoras.

El andlisis y evaluacién del desempefio de los proveedores externos se realiza de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento CI-04-AD-01.

9.2. AUDITORIA INTERNA

El laboratorio lleva auditorias internas a intervalos planificados para verificar que el Sistema de
Gestion de la Calidad se implementa y mantiene, conforme a los requisitos de las normas NMX-
EC-17025-IMNC-2018, NMX-CC-9001-IMNC-2015.

9.2.1y 9.2.2. El laboratorio realiza sus auditorias conforme al procedimiento CI-04-ASC-01.

9.3. REVISION POR LA DIRECCION

El laboratorio revisa el sistema de gestion de la calidad a intervalos planificados de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento CI-04-RD-01.
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10. MEJORA

10.1. GENERALIDADES

El laboratorio identifica las oportunidades de mejora en cuanto a su capacidad para satisfacer los
requisitos del cliente, mejorar su satisfaccion y aumentar la eficacia del sistema.

Las mejoras pueden darse por:

a) La atencién de las no conformidades detectadas.
b) La gestion de riesgos asociados a los procesos.
¢) Mediante implementacion de sugerencias.

10.2. NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

Con el fin de detectar, corregir, controlar y eliminar las causas de las no conformidades, se
utilizan como fuentes de informacion los resultados de auditorias, los registros de calidad, el (los)
informe(s) de control de calidad, reclamaciones de los/las clientes y los cuestionarios de
satisfaccion al/a la cliente para establecer e implantar acciones correctivas, en las que todo el
personal afectado se involucra. El laboratorio reacciona ante la no conformidad y toma acciones
para corregirla y hacerle frente a las consecuencias y conserva informacion documentada como
evidencia.

Para esto se cuenta con el procedimiento atencion y control de no conformidades
(CI-04-CNC-01), en el cual se determina que toda accion correctiva serd acorde al problema.

Las acciones correctivas seran tratadas de acuerdo a lo que se establece en el procedimiento
Cl-04-CNC-01.

10.3. MEJORA CONTINUA

La Mejora Continua se obtiene como resultado de las auditorias al SGC, del analisis de no
conformidades, de las revisiones por la direccion, de la retroalimentacion del/de la cliente
(FCI-001_y FCI-039), la revision de los procedimientos, nuevas politicas, los objetivos, los
resultados de auditoria, las acciones correctivas, las sugerencias del personal, la evaluacion de
riesgos, el andlisis de datos y los resultados de ensayos de aptitud, entre otras. El Comité de
Calidad debe identificar las areas, acciones y oportunidades de mejora que permita a la Direccién
General de Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor mejorar la eficacia del sistema y
el incremento en la satisfaccion del/de la cliente.
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11. IMPARCIALIDAD

El laboratorio lleva a cabo sus actividades de manera imparcial y estructurada, en este sentido
identifica los riesgos que pudieran afectar de manera adversa la imparcialidad de las actividades
que desarrolla, los cuales son gestionados para salvaguardarla:

- Elinterés personal

- La autorevision.

- La familiaridad (confianza)
- Laintimidacion

- Conflicto de interés

Para salvaguardar la imparcialidad en el interés personal, el laboratorio tiene implementada una
politica de calidad, politicas (Anexo 6) y un cddigo de ética, mismas que son revisadas durante
la revisién por la direccién para su aplicabilidad.

En cuanto a la autorevision para salvaguardar la imparcialidad, el laboratorio cuenta con un
procedimiento de supervision (CI-04-P-01), en el cual se establece los niveles de supervision.

Para evitar que la familiaridad (confianza) entre clientes, proveedores y el personal de laboratorio
dafie la imparcialidad, todos los trabajos se realizan de manera contractual, con autorizacion de
las direcciones de area. Conforme a los procedimientos, CI-04-SES-01, CI-04-AD-01.

Institucionalmente la Procuraduria Federal del Consumidor, cuenta con un Comité de Etica para
atender aquellos casos de acoso o intimidacién verbal o fisica a que puede verse sujeto el
personal, al cual puede acudir toda aquella persona que lo requiera.

Para los casos de intimidaciobn generada por partes interesadas externas, se actuara de la
siguiente forma:

e El personal involucrado notificara a su jefe/a inmediato superior los hechos ocurridos,
quien a su vez notificara al Director/a General.

e Se levantard un acta de hechos.

e Se notificara al Area Juridica para que proceda segun el caso.

Por otro lado para las presiones de los clientes con el fin de obtener un tratamiento favorable en
la evaluacién de los productos, se tiene establecido que para que los investigadores estén libres
de presion por terceras partes, se cuenta con el procedimiento CI-04-CPR-01.

En cuanto al conflicto de interés que pudiera existir, el laboratorio tiene establecido una matriz
FCI-164, en donde se establecen los posibles conflictos y las acciones tomadas para
salvaguardar la imparcialidad.
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Se cuenta también con el procedimiento CI-04-1J-01 Integridad y juicio operativo con la finalidad
de evitar que el personal intervenga en actividades que puedan disminuir la confianza en su
imparcialidad, juicio e integridad operativa.

12. CONFIDENCIALIDAD

El laboratorio es responsable legalmente de la confidencialidad de toda la informacion obtenida
0 creada durante la realizacién de actividades de laboratorio con base en el articulo 18 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y gubernamental. En el caso de la
informacion generada para servicio externo y actos de verificacion no es proposito del laboratorio
poner al alcance del publico la informacion generada. Por otra parte, en los estudios de calidad,
en el protocolo de pruebas se informa al participante con antelacion acerca de la informacién que
el laboratorio pretende poner al alcance del publico. Cualquier otra informacion se considerara
del propietario y sera considerada como confidencialidad.

Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales, para
revelar informacion confidencial, conforme a la fraccion | del articulo 18 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y gubernamental, donde se indica que se
comunicara dicha informacion siempre y cuando medie el consentimiento expreso del particular
titular de la informacion confidencial, para lo cual se notificard a éste sobre la informacién
proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

La informacion acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente, deberéa ser tratada
como confidencial. El proveedor (fuente) de esta informacién se deber4d mantener como
confidencial por parte del laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya
acordado con la fuente.

Todo el personal del laboratorio debera firmar una carta de confidencialidad, donde se
compromete a conservar toda informacion institucional respetando los derechos de propiedad del
cliente. En ella se compromete ademas a no aceptar presiones o influencias internas o externas,
de forma comercial, financiera o de otro tipo; asi como evitar intervenir en cualquier actividad que
pueda disminuir la confianza en la competencia, imparcialidad, juicio e integridad del Laboratorio.
Esta carta se integra en los expedientes del personal.
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ANALISIS FODA

FORTALEZAS

Qué es lo que hacemos bien

F1

Generacion de Informacion técnica y cientificamente validada para orientar al consumidor en su decisién de compra, asi como
para coadyuvar a mejorar la normatividad.

F2

Competencia técnica demostrada al ser un Laboratorio acreditado bajo la norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 y certificado en
NMX-CC-9001-IMNC-2015.

F3

Personal directivo y técnico con amplia experiencia y especializacién comprometido en sus tareas y con el trabajo en equipo.

F4

Procesos del laboratorio documentados, implementados, controlados que respaldan la confiabilidad de sus resultados bajo un
sistema de calidad.

F5

Mecanismos implementados que permiten la colaboracidon con entidades técnicas publicas y privadas para ampliar la
capacidad analitica del laboratorio.

F6

Personal experimentado que permite la participacion soélida en la elaboracion de normas en beneficio del consumidor.

F7

Sistema de calidad implementado que permite la supervision de la correcta ejecucion de sus procesos.

F8

Tener contacto con personal técnico de instituciones internacionales homadlogas al laboratorio de PROFECO.
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 DEBLIERD=S ACCIONES 2023
Qué necesita mejorarse

Condicion fisica actual de los equipos, que compromete el

cumplimiento de metas y objetivos institucionales, |D1 Solicitar recursos para la adquisicion y sustitucién de

internos y emergentes, y obstaculiza la capacidad | equipo que facilite el fortalecimiento de la Direccién General
D1 o ) 2 . i . - :

analitica de la Direccion General, limitando su |de Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor en la

fortalecimiento en salvaguarda de los derechos del|salvaguarda de los derechos del consumidor.

consumidor.

Situacion actual de las instalaciones que dificulta la|D2 Solicitar los recursos necesarios para la adecuacion,
D2 | capacidad analitica de las areas técnicas de la Direccidn | reparacion restauracion y/o mantenimiento de las

General instalaciones.
D3 Descripcion y funciones de plazas no acordes a las|D3 Adecuacion de la estructura para el personal técnico

actividades que realiza el personal. con base en su perfil y experiencia.
D4 | Desercion laboral motivada por plazas D4 Solicitud de creacion de plazas para la promocién de

personal.

D5 Incertidumbre laboral debido al personal contratado con | D5 Solicitud de plazas de estructura para el personal

plazas no definitivas (eventuales y de honorarios eventual y de honorarios?.

Manuales Institucionales que no pueden actualizarse | D6 Revisar Manuales Institucionales para minimizar el impacto

simultaneamente de acuerdo a los documentos del|en las actualizaciones de acuerdo a los documentos del
D6 | Sistema de Gestion de la Calidad. Sistema de Gestién de la Calidad.

OPORTUNIDADES
Abrir puertas ACCIONES 2023

1 Se modifica lo subrayado, en atencion al numeral 2 de la sugerencia 7 emitida por el Organo Interno de Control en la Intervencion de Control nimero 22-
209-1N-10315-001: 2. Considerar en su analisis FODA y considerar las acciones acciones que permitan fortalecer al Laboratorio Nacional en relacién con el
36% de personal asignado a la Direccién General”.
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Aumentar la capacidad de analisis del laboratorio para desarrollar

01 Solicitar recursos a la coordinacion administrativa y elaborar solicitudes

o1 . de compra para la adquisicién de equipo, materiales y reactivos e
nuevas pruebas y analizar nuevos productos. . .
implementar nuevas metodologias de prueba.
. . . S 02 Seguir en contacto con las instituciones con las que se han tenido
02 | Mantener y ampliar las relaciones inter-institucionales. . . . >
trabajos coordinados. Buscar establecer convenios de colaboracion.
03 Eficientar la comunicacion con la DGVDC y DGD para tener un trabajo | O3 Promover reuniones con la DGVDC y DGD para tener un trabajo

coordinado.

coordinado.

AMENAZAS
Predecibles e impredecibles

ACCIONES 2023

Al Contingencias naturales que provoquen dafios a las instalaciones

y equipo de laboratorio.de laboratorio.

Al Revisar y actualizar el programa de proteccion civil.

A2 | Contingencias sanitarias

A2 Apegarse a las politicas publicas sanitarias

A3 Carencia presupuestal para la operacion.

A3 Mantener comunicacion con la coordinacién administrativa para que en
su momento se otorguen recursos para la operacion.

A4 No poder contratar personal especializado con plaza definitiva.

A4 Mantener comunicacion con la coordinacién administrativa para que en
su momento se soliciten plazas a personal especializado.

A5

Cambios en las politicas publicas que modifiquen el programa de
trabajo y/o que afecten la plantilla de personal.

A5 Seguimiento y revision del programa de trabajo y mantener reuniones
con las é&reas solicitantes del servicio del laboratorio para ajustar los
programas de trabajo.

A6 Modificacién de la normatividad y cambios tecnolégicos que

impliquen nuevos montajes de prueba y uso de equipo adicional.

A6 Gestidn de recursos y capacitacion. Programar los tiempos de montaje
de técnicas.

A7 | Renuncia del personal y/o Jubilacién

A7 Solicitar la contratacion de personal

A8 | Solicitudes de estudios especiales fuera del programa

A8 Asignar recursos humanos y gestionar recursos financieros para su
atencion.
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Planes de Calidad
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

PROGRAMA OPERATIVO ANUAL

RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL
DEL LABORATORIO ALMACEN
CONSUMIDOR DIRECCION GENERAL NACIONAL DE RECEPCION ALMACEN DE DIRECTOR JEFEDE INVESTIGADOR COMPUTO DE
DE DIFUSION PROTECCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO RETENCION
AL CONSUMIDOR

INICIO |

Interés  de los

Recibe informacion
de interés para el

por
conocer la calidad
de los productos
derivados de
productos de
interes  general,
alta demanda por
temporada 6 por
identificacion ~ de
un problema.

| consumidor

Revisar acuerdos Programa Operativo

Elaboran programa operativo anual con
base a inquietudes de los consumidores.

©

Anual

ograma
Opedmt‘\jvn Anual

acordado

Recibe y registra

Recibe  Programa
acordado y asigna
Estudios delf |
Programa

Operativo Anual

Recibe  y

estudio.

Investigacion ~ con
caracteristicas del producto en estudio e
identifica los requisitos para aplicacion del

en

elabora  Protocolo  de
base

las

®©

Revisa y autoriza
Protocolo de
Investigacion

08

muestras @@

‘ Coordina adquisicién de muestras Ol

Recibe y almacena
muestras previas al

andlisis

®

Elabora oficios para
dar a conocer el
Protocolo  a  los
Industriales

'

Envio de oficios a
Industriales

Reunion con Industriales para dar a
conocer y acordar Protocolo

Q)
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

PROGRAMA OPERATIVO ANUAL

RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL
DEL LABORATORIO ALMACEN
CONSUMIDOR DIRECCION GENERAL NACIONAL DE RECEPCION ALMACEN DE DIRECTOR JEFE DE INVESTIGADOR COMPUTO DE
DE DIFUSION PROTECCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO RETENCION
AL CONSUMIDOR

Envia muestras a
retencion

Mantiene muestras

Iy en retencion

Procedimiento para recepcion y registro de muestras - Cl-04-MM-03
Procedimiento para el recibo y registro de muestras en el aimacén de recepcion CI-04-MV-04
Procedimiento para control del proceso Cl-04-CPR-01

Procedimiento para almacenamiento de muestras para retencion -~ CH-04-MM-0:

}

Recbe y revisa si
pocede L™ A Recibe muestras y | | | Recibe muestras y
asigna pruebas realza petas |d
QOr__0O®
s
Adenden no
NO conformidad
yewlansi
requiere
nuew
andlisis Verfcanresuliados
conforme acriterios
establecidos e contol
Gecaldady
nomaticed
s
Revisa Fl
Revisa  fablas | Elabora  tablas
citerios de control técnicas de técricas de
e cldad y resutados  de resuados e
resuados técricas y Estudio de calidad Estudio de Calidad
autoriza
0) QL0
Captura tablas
téenicas
Revisa  caplura
de tablas y |
elabora  version
revista o) imprime  tablas
del Estudio de
T Calidad. Versién
| técnica ylo
Revisa @% Reiisa G)r Revista
Reunion con los Industrales para dar a
conocer resultados
® Nenere en

archivo
electronico

Procedimiento de supervision de personal - Cl-04-P-01

Recibe  comentarios,

observaciones

ylo inconformidades

DOOEDEED

Procedimiento para informe de resultados ~ CH-04-INRE-01
Procedimiento para inspeccion y prueba  Cl-04-IP-01
Procedimiento de atencion y control de no conformidades Cl04-CNC-01

00

}

para control y

6n de y datos CI-04-CD-0L

Da resolucion a observaciones ylo

Procedimiento para sistema de registros y datos C-04-RR-01

@)

Revisa y autoriza
Estudio de
Calidad para envio

inconformidades

| .

Elabora (itima version de tablas de

resultados
©
[

Elabora de texto de Estudio de Calidad para su

a Diusion en
Revista, Radio y

difusién en los medios de comunicacion

Teleusion

Recibe y Coordina
Difusion del

Estudio de Calidad

Conoce la Calidad [T
de losproductos
de interés

Envia Estudo  de
Calidad para Difusion
en Revista, Radio y

Archiva todos
los documentos,
cartas, oficios
del estudio,
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

SERVICIO EXTERNO
RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL
DEL LABORATORIO ALMACEN DE DIRECTOR JEFEDE ENCARGADO DE COMPUTO ALMACEN DE
CLIENTE NACIONAL DE RECEPCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO INVESTIGADOR COTIZACIONES RETENCION
PROTECCION
AL CONSUMIDOR
INICIO
[——_] FACTELE » | Elabora
cotizacion
1
Recibe
Envia  solicitud Recibe  solicitud copia de NO Elabora
de senicio —P| de senicio y la solicitud de@ p| oficio de
entrega a senicio y respuesta no
Recepcion y sies: factible
copia a Direccion Recibe  solicitud
de Area. |_l| de senicio @
00) Q 9

Autoriza y tuma Revisa y tuma a
para envio a Direccion General
cliente @ @

Enva ofcio 0o
cotizacion ~en
electronico @l

Recibe oficio M1 chenle” y a
0 cotizacion recepeion @
para

aceptacion

O Recibe cotizacion
! en electronico

sl @

Solicita linea  de

capura e Ingresa Elabora y da linea Recibe y almacena Recibe muestras y Recibe muestras y
pago y muestras de captura en muestras previas al asigna pruebas realiza pruebas A
electrénico a andlisis

clente @ @ -y N
0 )

I .

Visualiza pago en Recibe y revisa si Verifican resultados

electronico y procede no conforme a criterios N
recibe muestras y establedidos de

se registran @ control de calidad

0l0)

A Revisa mt@ Al Elabora informe O
6

Envia muestras a

Mantiene muestras
retencion

en retencion

0]0) ©
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR
SERVICIO EXTERNO
RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL ALMACEN
DEL LABORATORIO ALMACEN DE DIRECTOR JEFEDE COMPUTO DE
CLIENTE NACIONAL DE RECEPCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO | INVESTIGADOR RETENCION
PROTECCION
AL CONSUMIDOR
Revisa captura y
autoriza
Captura el
informe
®
Revisa {
Imprime en
| formato original
Fima del Reporte Original @l‘ii @
Recibe y autoriza
informe original y Se elabora oficio Mantiene en
oficio de entrega de entrega de archivo
informe de electrénico
(@ resultados

©,

Entrega informe de
resultados y aplica
encuesta  para
ewaluacion  del
Senicio extemno.

Archiva todos
los documentos,
del senicio

Recibe  informe
original de
fesultados

PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Procedimiento para la atencion a Servicios Externos CH04-SES-01
Procedimiento para recepcion y registro de muestras CI-04-M-03
Procedimiento para el recibo y registro de muestras en almacén de recepcion CH04-MVE04
Procedimiento para control del proceso C-04-CPR-01
Procedimiento para informe de resultados ~ Cl-04-INRE-01
Procedimiento para almacenamiento de muestras para retencion - C1-04-MV-05
Procedimiento de supervision de personal - CH04-P-01

Procedimiento para control y actualizacion de documentos y datos  Cl-04-CD-01
Procedimiento de atencin y control de no conformidades ~ CI-04-CNC-01

\

CEEEO®
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR
APOYO A VERIFICACION Y VIGILANCIA Y OTRAS AREAS DE PROFECO
RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL CONTROL DE CALIDAD
DEL LABORATORIO ALMACEN
VERIFICACION Y NACIONAL DE ALMACEN DE DIRECTOR JEFE DE COMPUTO DE
VIGILANCIA PROTECCION RECEPCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO INVESTIGADOR RETENCION
AL CONSUMIDOR

INICIO |

Enva oficio de
senicio y muestra

@

Recibe oficio de

Recibe solicitud de
andlisi

senicio y entrega
aDireccion de
Area

©)

Recepcion de
oficio, muestras y
copia de acta de

apertura

Hace apertura de
muestras y levanta
acta con personal de

Registra
muestras

00

verificacién  (cuando
aplique)

Recibe muestras y
asigna pruebas

Recibe original de
solicitud
de senicio
Recibe y almacena
| |y muestras previas al
analisis
N

Recibe y revisa si
procede no
conformidad

©

Recibe muestras y
realiza pruebas

0[0]0)

Verifican resultados
conforme acriterios
establecidos de control
decalidady
normatividad

Revisa informe de

resultados y elabora

0]0)

Envia muestras a
retencion

00,

Elabora informe de

resultados
()

Mantiene muestras

en retencion
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original de

Recibe y autoriza
informe: original y
oficio de entrega

Imprime en

Fitma del Reporte Original y Ofcio @l‘

Autoriza informe

©)

resultados @

FIN

©

Archiva todos
los documentos,
del senicio

PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Procedimiento para recepcion y registro de muestras C104-MM-03
Procedimiento para el recibo y registro de muestras en almacén de recepcién CI-04-MM-04
Procedimiento para control del proceso ~ C104-CPR-01
Procedimiento para informe de resultados ~ Cl-04-INRE-01
Procedimiento para almacenamiento de muestras para retencion - C-04-M-05
Procedimiento de supervision de personal - Cl-04-P-01
Procedimiento para control y actualizacion de documentos y datos CH04-CD-01
Procedimiento de atencion y control de no conformidades CI-04-CNC-01
Procedimiento para sistema de registros y datos C-04-RR-01

H ©)

formato original

Mantiene en
archivo
electrénico
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR
APOYO A VERIFICACION Y VIGILANCIA Y OTRAS AREAS DE PROFECO
RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL CONTROL DE CALIDAD
DEL LABORATORIO ALMACEN
VERIFICACION Y NACIONAL DE ALMACEN DE DIRECTOR JEFEDE COMPUTO DE
VIGILANCIA PROTECCION RECEPCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO INVESTIGADOR RETENCION
AL CONSUMIDOR
Revisa y autoriza
informe e
resultados y oficio
@ Captura informe
‘ y oficio
©
Revisa ]
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

ANALISIS DE INFORMACION CUANDO SE RECIBE MUESTRA CON INFORMACION TECNICA

RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL CONTROL DE CALIDAD
DEL LABORATORIO ALMACEN
VERIFICACION Y NACIONAL DE ALMACEN DE DIRECTOR JEFE DE COMPUTO DE
VIGILANCIA PROTECCION RECEPCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO INVESTIGADOR RETENCION
AL CONSUMIDOR
INICIO
Envia_ofico de Recibe oficio de Recibe original de
servicio con senicio p|  solicitud
muestra e T de senicio
informacion L @
técnica

Hace apertura de muestras y
levanta acta con personal de
Verificacion

Recepcion de acta @

de verificacion y

muestras
@

Recibe  copia, Recibe y almacena Recibe muestras y asigna Recibe muestras y

acta y registra muestras e pruebas (cuando aplique) realiza pruebas
> )

muestras  con = informacion previo al > (cuando aplique)

inlorma% @ andlisis @ @ @ @@@

»| Recibei 0 @

Analiza informacion y resuttados @ ¢

Elabora respuesta con oficio si » A
aplica (D
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PLAN PARA EL SERVICIO DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR
ANALISIS DE INFORMACION CUANDO SE RECIBE MUESTRA CON INFORMACION TECNICA
RESPONSABILIDADES
DIRECTOR GENERAL CONTROL DE CALIDAD
DEL LABORATORIO ALMACEN
VERIFICACION Y NACIONAL DE ALMACEN DE DIRECTOR JEFEDE COMPUTO DE
VIGILANCIA PROTECCION RECEPCION RECEPCION DE AREA DEPARTAMENTO INVESTIGADOR RETENCION
AL CONSUMIDOR

Recibe y autoriza
respuesta y oficio
en original

!

Captura oficio

Revisa y autoriza

©

en

Imprime
original oficio

v

©

Firma del oficio

()

Recibe original

del senvicio

©,

Archiva todos
los documentos,

Mantiene en
archivo
electrénico

©

10

Envia muestras al
amacén

©@

PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Procedimiento para anélisis de informacién Cl-04-A-01
Procedimiento para recepcion y registro de muestras Cl-04-MM-03

Procedimiento para control del proceso Cl-04-CPR-01
Procedimiento para sistema de registros y datos Cl-04-RR-01
Procedimiento de supervision de personal CI-04-P-01
Procedimiento para informe de resultados CI-04-INRE-01
Procedimiento para manejo de informacion electrénica CI-04-MIC-01

Procedimiento para control y actualizacion de documentos y datos Cl-04-CD-01
Procedimiento para el recibo y registro de muestras en almacén de recepcion CI-04-MM-04

Mantiene muestras
enretencion

—~

@)

Procedimiento para almacenamiento de muestras para retencién Cl-04-MM-05
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levanta acta con personal de
Verificacion
Recepcion de acta @
de verificacion y
muestras
Registra Recibe y almacena Recibe muestras y analiza Recibe muestras y
Muestras Muestras e etiqueta y asigna pruebas realiza  pruebas
@@ P informacion previo al »| (cuando aplique) (cuando aplique)
andlisis _ @ @ @
® OO
Solicita  soporte
técnico para

sustento de

leyendas @

Enva oficio con Recibe oficio Recibe informacion
soporte técnico —T » 1

!

Analiza informacién y resultados

I

Elabora respuesta con oficio si
aplica @

@4—

v
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PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Procedimiento para analisis de informacion Cl-04-Al-01
Procedimiento para recepcion y registro de muestras C-04-MM-03
Procedimiento para control y actualizacién de documentos y datos CI-04-CD-01
Procedimiento para el recibo y registro de muestras en almacén de recepcion Cl-04-MM-04
Procedimiento para control del proceso CI-04-CPR-01
Procedimiento para sistema de registros y datos Cl-04-RR-01
Procedimiento de supervision de personal  Cl-04-P-01
Procedimiento para informe de resultados ~ Cl-04-INRE-01
Procedimiento para manejo de informacion electronica Cl-04-MIC-01
Procedimiento para almacenamiento de muestras para retencion CI-04-MM-05
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©
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Nivel O
Proveedor: Macroproceso Clientes:

Direccion General de
Recursos Materiales
DGPOP

Cliente

Entradas:

Muestras
Solicitudes de
cotizacion

Equipos y reactivos
Informacién

Verificaciony
evaluacion del
cumplimiento de
normas y
especificaciones a
través de larealizacion
de andlisis sobre los
productos que ofrece
el mercado

Verificaciény Defensa
de la Confianza

Pdblico en general
(servicio externo)

Direccién General de
Publicaciones

Areas de PROFECO

Productos:

Estudios comparativos
Informe de resultados
Oficios de respuesta

Requisitos Legales:Ley Federal de Proteccién al consumidor ; Ley de Infraestructura de la calidad,

Normas Oficiales Mexicanas.

Requisitos reglamentarios: Normas Mexicanas, Estandares Especificaciones técnicas; procedimientos

internos
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Nivel 1
: Entradas Procesos Salidas E
i ? 5 Producto E
i [ Solicitudes " Rechazado !
| Muestras rechazadas . '
E Sokiertud » 10 2.0 _ > 0 Clientes E
' Informacién Recepcién ¢ Lnsumos > P 1
! Andlisis p '
i < r :
i I I 0 i
! B A B A ¢ :
' . . € i
s * s e
: ° i
i < . d |
| 3.0 e ;
H Informe Informe m E
: e '
________________ S il e It B Bl ARCREEERE R
Equipo a0
:ummls?ras r
resupuesto v i a
4.0 5.0
Administracién Administracién || Recursos faltantes
del recurso de Recursos >
Humano Financieros
4
I B Vacante y
Capacitacion Presupuesto
v

6.0 Proceso directivo
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Nivel 2 1.0 Recepcién
Entradas Procesos Salidas

ISolicitud de SE convolante de trabajo (1.3)

Solicitud de andlisis de Informacién

Solicitud de andlisis de VyV

Productosuministrado por el cliente

Y

Muestras

Hoja de adquisicién de producto

Cotizacién Via electrénicaa

Recepcién (6.5)

Informe Final/Oficio d

Respuesta(SE) (3.2)

Encuestasatisfacciénal cliente

» Solicitud de SE convolante de trabajo

para archivo

» Rechazo(muestra)

Producto suministrado por el cliente

* aceptado(2.2)

» Informe finalal cliente

Encuestasatisfacciénal cliente

Equipos/Suministros

Solicitud de muestray cadenade
custodia. (2.1)

Solicitudde SE

»  aplicada (7.1)

»  Equipo (2.2)

Muestrasy Cadenade

¥ Custodia (2.2)

» Muestrasparabaja,

retencién o devolucién

Solicitud de  andlisis de

Personal competente (4.5)
Personal coninducciénal cargo (4.2)
Recursos otorgado (5.3 y 5.4)

Decisiones y acciones
mejora(6.4)

Informacién con volante de

trabajo (6.5)

Solicitud de SE con volante de

¥ trabajo(6.5)

Solicitud de andlisis de V'y V con

» volante de trabajo (6.5)

| 3 Necesidad de capacitacién (4.3)

| p Necesidad de Personal (4.1)

— | 5 Solicitud de Recursos (5.1)

. 1.1
> Recepcién en >
Ventanilla
Muestras aceptadas
eidentificadas con
cadenade custodia
Muestraanalizaday cadena de custodia (2[2) 1.2
Recepcién en
R Almacén
Solicitud | de  andlisis  de >
Informacién consello de recepcion
1.3
Recepcion en
Solicitud de andlisis de VyV consello - iz »
de recepcién Y Direccién
General

—>

—>

—

para la
—

— | » Mejoraimplantada

Objetivo 1 del proceso: Que toda muestra e informacion registrada para su andlisis en la DGLNPC cumpla con los requisitos de
registro y/o documentacion que les aplique.
Medidor: (# de registros de muestras e informacion para andlisis conforme / # Total de registros de muestras e informacién para

analisis)*100.

Indicador: 99.5% minimo mensual
Responsable: Encargado/a de recepcion

Objetivo 2 del proceso: Que todo el equipo, muestras y suministros que ingresan, se mantienen y salen del alimacén cumplan con las
caracteristicas de identificacion y registro.
Medidor: # registros (formato requisitado) conformes / # de registros (formato requisitado) realizados x 100
Indicador: Mayor al 97% anual.
Responsable: Encargado/a de almacén

Objetivo 3 del proceso: Que todas las solicitudes y oficios que ingresen a la direccidon sean turnadas en tiempo (maximo 24 horas)

mediante volante FCI-024 vigente al destinatario.

Medidor: (# de folios turnados en tiempo / # Total de folios al mes) * 100
Indicador: 98% minimo de solicitudes turnadas en tiempo mensualmente.
Responsable: Secretaria/o de la Direccién General.

Objetivo 4 del proceso: Controlar y dar seguimiento a todas las solicitudes y oficios ingresados a la Direccion General.
Medidor: (# solicitudes controladas y con seguimiento / # Total de solicitudes y oficios ingresados) * 100

Indicador: 99% minimo solicitudes controladas y con seguimiento anualmente.
Responsable: Secretaria/o de la Direccién General.
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. 2.0 Andlisis
Nivel 2
Entradas Procesos Salidas
Programa de Estudios (6.1)
Solicitud de andlisis con » 2.1 , Solicitud de muestra y
turno a Jefe Depto. (6.5) Planificacién del cadena de custodia. (1.2)
i andlisis
Montaje de técnica N
(6.5) 7 Metodologla 2.2
aprobada | Realizacién de , Muesfraanalizaday
N Anélisis cadena de custodia
Muestras y Cadena de > (12)
custodia (1.2
i |—_; Resultado analitico en
Reporte preliminar
(3.1
Decisiones y acciones
i S
para lamejora (6.4) —*| Mejora implantada
Rechazo de
resultados (3.1)
Equipo (1.2.)
Productos suministrados
por el cliente y Suministros
(11 y12) Borrador de
respuesta de
Solicitud de andlisis Informacidn/resultados andlisis de
de Informacién cori > 23 > informacidn (3.2)

turno a Jefe Depto.

(65)

Personal competente (45) __|
Personal con induccidnal cargo (4.2)
gt‘aqc)ursos otorgado(B3y—1 — »

Andlisis de Informacion

— 1™ Necesidad de capacitacion (4.3)
— ™ Necesidad de Personal (4.1)

— ™ Solicitud de Recursos (5.1)

Objetivo I: Cumplir con los tiempos planeados de entrega de resultado de pruebas establecidas con las partes

interesadas.

Medidor: (Nimero de pruebas entregadas en tiempo / Nimero pruebas Totales) *100

Indicador: Porcentaje > 90%

Responsables: Jefaturas de departamento

Objetivo Il: Cumplir con las pruebas planeadas en el proceso de analisis.
Medidor: (Numero de pruebas realizadas / NUumero pruebas planeadas) *100

Indicador: Porcentaje > 90%

Responsables: Jefaturas de departamento
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Nivel 2 3.0 Informe
Entradas Procesos Salidas
. Rechazo de
" resultados (2.2)
Informe Rechazado Informe
3.1 — ) | Final/Oficio de
Resultado analitico en L — Respuesta (SE )
Reporte preliminar Revisién de Inf 3.2 (11)
(2.2) > resultados n lo_r'me > Revisiony
elaboﬁacién e aprobacién de
de informe informe Informe
Final/Oficio de
. Respuesta (Estudios
"y WV)al cliente
Borrador de
respuesta de . o
andlisis de o é)fICID ‘ie
informacidn (2.3) espuesta
al cliente
Personal competerte (4'5)——> —Necesidad de capacitacion (4.3)
Personal con induccidnal cargp (4.2)  Necesidad de Personal (41)
Recursos otorgade (5.3 y
54) e — Solicitud de Recursos (5.1)
E,e;i:jig::s(g :)c conespare L, — Mejora implantada

Objetivo I: Detectar que los informes estan libres de errores.

Medidor: (# de informes sin errores detectados durante la inspeccion final/# de informes realizados)*100
Indicador: >99.5% mensual

Responsables: Direcciones de Area

Objetivo Il: Minimizar los retrabajos en la elaboracion de informes.
Medidor: (# de informes retrabajados / # de informes capturados)*100.
Indicador: 10% méximo al mes.

Responsable: Encargada/o de computo
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Nivel 2 4.0 Administracion de Recursos Humanos
Entradas Procesos Salidas
> Asistencia Controladay/o

Necesidad control
de entradas, salidas,
vacaciones,
incidencias y
asistencia del
personal

Necesidad de
personal —

(10,20, 30,50)

Necesidad de
Capacitacidn (1.0,

Tramites

administrativos

v

4.0

v

Necesidad de ngisfro de Personal

20,3050y 60)

Capacitacion externa
aprobada por DGRH

inasistencias justificadas (CASY)
Entradas o salidas de personal por
comision especifica , oficio de
comision y/o permiso (CASY)

Vacaciones autorizadas (CASV)

Propuesta de Movimiento de Personal
(Constancia de Nombramienta)
(CASY)

Recursos otorgado

(63y54) ~ —
Decisiones y
accionesparala |
mejora (6.4)

v

Candidato
4'.1' Seleccionado > 4.2 » Personal con induccidn al
52;25:;:'2 |de Induccién cargo (10,20, 3.0,60)
4.3 Solicitud de
Elaboracion del » Capacitacidn Externa
Programa de (5.1)
Capacitacion
Capacitacion Interna
Y | 45
.z Personal competfente
4.4 Evaluacion de > (10 20,30 50)
Capacitacion Personal capacitado la eficacia de
la capacitacion

Mejora implantada

Objetivo I: Realizar todos los tramites administrativos del personal en tiempo y forma (de acuerdo a los controles
establecidos por tipo de tramite en el mapa de proceso nivel 3 correspondiente).
Medidor: (# Tramites realizados en tiempo y forma / # Total de tramites)*100
Indicador: 95% minimo al mes
Responsable: Enlace Administrativo.

Objetivo Il: Cumplir con las necesidades de capacitacion del personal detectadas.
Medidor: (# Capacitaciones realizadas / # Capacitaciones programadas) *100.

Indicador: min 90% anual
Responsables: Direcciones de Area.
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Nivel 2 5.0 Administracion de Recursos Materiales y Financieros
Entradas Procesos Salidas

Solicitud de Capacitacién

" Solicitar capacitacin externa
a DGRH

» Solicitud  de presupuesto a

Decisiones y acciones para
la mejora (6.4)

Personal competente (4.5)

CASV

Solicitud de compra a la

Coordinacién Administrativa

de la Subprocuraduria de

externa (4.3) !
5.1
Solicitud de recurso (10, Eval;:cién . 5.2
20,30, 60) > prioridad Planeacién del
gasto
Presupuesto autorizado
(CGAf( 51) Solicitud
de compra
0 servicio
5.4
Solicitud de
Compra y
A Servicios
5.3 Directa >
Solicitud de Compra y >
Servicio Indirecto >
(DGRMSG) v
5.5
Recurso otorgado Solicitud de
(10,20304) convenios
Personal con induccional
cargo (4.2)

Verificacion

—™Necesidad de Personal (4.1)

l» Mejora implantada

Necesidad de Capacitacién
> (43) P

Objetivo I: Solicitar en tiempo el presupuesto mensual para la operacion.
Medidor: Envio de solicitud a la coordinaciéon administrativa en los cinco (5) primeros dias habiles de cada

mes.

Indicador: 100% de solicitudes entregadas en un plazo no mayor a los cinco (5) primeros dias habiles de cada

mes.

Responsable: Enlace administrativo.

Objetivo Il: Enviar facturas en tiempo para la comprobacion del gasto mensual.
Medidor: Envio de facturas para la comprobacion del gasto mensual a la Coordinacion Administrativa dentro
de los primeros 6 dias habiles del mes siguiente en que se otorg6 el recurso.
Indicador: 100% de facturas entregadas en un plazo no mayor a 6 dias habiles del mes siguiente en que se

otorgo el recurso.

Responsables: Enlace administrativo y Direccion General.
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Nivel 2 6.0 Proceso Directivo
Entradas Procesos Salidas

Polificas de la
instifucion y

necesidades del
cliente

6.1
Planeacion del S6C

Politica y Objetivos de Calidad

Necesidad de evaluar el 56C
N

ecesidad de cambios en el S6C

»
>
»
>
»
L
»
L

Riesgos de los procesos (6.4,7.2)
» Procesos Identificados con

medidores e indicadores (12,345
y7)

» Oportunidades (7)

» Necesidades de recursos (4,5)

Plang

v

servicio

6.2 Planeacion del

» Proyectos de mejora (7)

¥ Programa de Estudios ( 2.1)

s para el servicio (Anexo 2)

h 4

Volumen de trabajo y fipo de
trabajo

Informacion sobre el volumen y tipo de
trabajo

h 4

» Servicios aceptados o rechazados

Distribucién  del volumen de

" trabajo y fipo de trabajo
Actividades planeadas, organizadas

6.3 Organizaciony
control

v

y controladas

Informacidn para Revision por la
Direccidn (7.2)

»
>

¥ Solicitudes atendidas
Decisiones y acciones para la

> mejora(1,2345y7)

pResultado del seguimiento de los
procesos (7.1)

» Necesidades de cambios del SGC;

nuevas  mefas y obJe‘rivos;
adecuacion de politicas(6.1)
» Tdentificacidn de no

conformidades (7.3)

» Identificacién y/o adecuacién de
riesgos y oporfunidades (7.2)

trabajo (1.3)
Solicitud de andlisis de V' y

V con volante de trabajo
(13)

Resultado de Pruebas q
interlaboratorio y de ensayos de
aptitud 6.4
Revisidn por la
Direccidn
Solicitud de SE con
volante de trabajo (1.3) N
Solicitud  de  andlisis  de > 6.5
Informacidn con volante de »
Evaluacion de

Factibilidad del servicio

Solicitud SE No factibl

.
" Conclusin de la conveniencia,
adecuacion y eficacia del S6C.

e, Oficio de respuesta "No factible *

Solicitud SE Factible

"al cliente

»Cotizacién ol cliente y Via

electrdnica a Recepcién (1.1)

» Solicitud de andlisis ¢ andlisis de
Informacion  con turno a Jefe
Depto. (2.1,2.3)

» Montaje de técnica (2.1)

Objetivo I: Entregar en tiempo y forma los servicios programados de acuerdo a lo pactado con el/la cliente.

Medidor | para estudios de calidad: 45 dias antes de la publicacion.
Indicador I: 100% de estudios entregados en tiempo.
Responsables: Direcciones de Area y Direccion General.

Medidor Il para servicio externo y verificacion y defensa de la confianza: Tiempo pactado con el cliente.
Indicador II: 100% de servicios entregados en tiempo.

Responsables: Direc

ciones de Area.
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Nivel 2 7.0 Mejora
Entradas Procesos Salidas
Encuesta satisfaccional 71 Registros evaluados
cliente aplicada (11) . Evaluc;:ién de >
la .
satisfaccion 72 Infor'r[\ucwn para
: » Revision por la
Resultados de auditorias (7.4) Producto o conforme Andlisis y Direccion (6.3)
Resultados del sequimiento | evaluacin
de los procesos (64) i
Quejos,  reclamaciones,
sugerencias 0 >
felicitaciones generadas 4
por las partes interesadas
oy Product f
Resultados del andlisis de rocictoTo cortorne
riesgos L Y
» Causaraiz
» Acciones para evitar
7.3 Acciones reincidencia ( mejoras,
correctivas cambios en manuales,
procedimientos y/o

Necesidad de evaluar el

formatos, capacitacidn,
modificacion de
indicadores de los
procesos, enfre otros)

v

sistema el SGC

Decisiones y acciones
para la mejora (6.4)

7.4 Auditorias Resultados de

auditorias (7.1)

—> Mejora implantada

Objetivo del proceso: Fortalecer el SGC a través de la identificacion, seleccion e implementacion de mejoras.

Medidor I: Numero de proyectos de mejoras implementadas

Indicador I: minimo 7 anuales

Responsables: Comité de Calidad
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1.1, ATENCION DE SOLICITUDES DE SERVICIO EXTERNO
NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL  |DOCUMENTO / METODO RECURSO
Recepcion de solicitud y Secretaria de |- Solicitud - Descripcion sus requerimientos | - Cl-04-SES-01 - Sello
turnar a Direccion General | Direccion General - (Normativa) (Formato FCI-020)
- Datos del cliente
Asignacion de folioyde  |Director General y|- Formato FCI-024 |- Diigdo | Cl-04-SES-01 - Formato FCI-024
trabajo Secretaria de la - Asunto - Bitacora B[-03
Direccidn General - Fecha
- Folio
- Tipo de trabajo
- Rubrica Director General
(Ntmero de oficio)
Recepeion de solicitud por | Secretariade |- Registro en Bitécora |- Folio de la Direccion de Area - Nimeros e folio| - - Bitacora DIQB-04
area asignada Direccion de Area | DIQB-04 - Folio de la Direccion General asignados DIFT-04
DIFT-04 - Enviado por
- Asunto
Evaluacion de factibilidad | Direccion de Area |- Afirmativa/Negativa |- Rlbrica del Director de Area - Carga de trabajo Cl-04-SES-01 | e
- (Notas) - Factibilidad
Asignacion de expediente | Encargadode |- Numero de expecientq- Registrado DIQBOS | - Cl-04-SES-01 - Bitacora DIFT-05
cotizaciones DIFT-05 DIQB-05
Elaboracion de cotizacion | Encargadode |- Cotizacion - Asunto (costo, forma de pago, parametros a deferminar, |- 5 dias a partir de (l-04-SES-01 - Formato FCI-004
cotizaciones fecha y horario de recepcion de muestras, condiciones de | la fecha de recep- - Formato FCI-005
las muestras y codificacion para el caso de licitaciones). | cidn - Inventario de equipos y
reactivos
Revision de cotizacion | Direccion de Area |- Cotizacion revisada |- Documento con firma de Direccion de Area Fisico-Teeno- |~ - Cl-04-SES01 | -
1ogicas o Quimico-Bioldgicas
Autorizacion de cotizacion | Direccion de Area |- Cotizacion autorizada |- Documento con firma de Direccin de Area Fisico-Tecno- | - Cl-04-SES-01 | e
logicas o Quimico-Bioldgicas
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1.1.

RECEPCION DE MUESTRAS

NIVEL 3

DIAGRAMA

RESPONSABLE

PRODUCTO

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

CONTROL

DOCUMENTO / METODO

RECURSO

Recepcion de muestra

Encargado de recepcién
de muestras

- Muestra recibida

- Formato FCI-022 (Estudios)
- Solicitud y/o oficio (Servicios)

CI-04-MM-03

Aceptacion de muestras
(Estudios)

Direccién de Area 6
Jefe de Departamento

- Muestra aceptada

- Cumpla con criterios de aceptacion y rechazo
para mue stras

- Estado de la muestra

- Cantidad

- Cumple con el alcance del
estudio

CI-04-MM-03
Protocolo del Estudio
correspondiente

- Muestra rechazada

- No cumple con al menos uno de los controles

- FCI-034 con leyenda "Producto
no conforme” en rojo

CI-04-MM-02

- Formato FCI-034

Aceptacion de muestras
(Servicios)

Direccion de Area 6
Jefe de Departamento

- Muestra aceptada

- Cumpla con criterios de aceptacion y rechazo
para muestras
(Cumpla con lo estipulado en cotizacién)

- Estado de la muestra

- Oficio, muestra y expediente
- Cotizacion / muestra

- FCI-020 / muestra

CI-04-MM-03

- Formato FCI-020

- Muestra rechazada

- No cumple con al menos uno de los controles

CI-04-MM-03

Registro de muestras

Encargado de recepcion
de muestras

- Registro electrénico
usando los formatos
FCI-026, FCI-027
FCI-012

- Formato FCI-
Cédigo de identificacion

Descripeion del producto

Cantidad de muestra

Fecha de ingreso

Procedencia

Fecha de adquisicion de la muestra
Numero de P.O.A.

NOo AN~

1. Codigo de identificacion
2. Descripeién del producto

3. Cantidad de muestra

4. Solicitante

5. Referencia de solicitud

6. Folio de solicitud

7. Namero de orden de trabajo
8. Fecha compromiso

9. Fecha de ingreso

- FCI-012 (S.V. y otras areas de Profeco)

1. Cadigo de identificacion

2. Descripeion del producto

3. Cantidad de muestras

4. Fecha de ingreso

5. Solicitante

6. Referencia de solicitud

7. Folio de solicitud

8. Namero de orden de trabajo

- FCI-022

- Cotizacion

- FCI-020 u oficio

CI-04-MM-03

CI-04-MM-03

CI-04-MM-03

- Computadora ¢ impre-
sora
- Formato FCI-027

- Computadora e impre-
sora
- Formato FCI-026

- Computadora ¢ impre-
sora
- Formato FCI-012

Identificacion de muestras|

Encargado de recepcion
de muestras

- Muestra con Formato
FCI-034

- Codigo de identificacion
- Marcado de estado, ingreso y registro

- Codigo de identificacion

CI-04-MM-03

- Formato FCI-034

Llenado de Cadena de
Custodia

Encargado de recepeion
de muestras

- Formato FCI-060

Genera Cadena de Custodia con:

- Numero de partida

- 0.T. o No. Estudio

- Tipo de servicio

- Codigo de identificacion

- Descripeion de la muestra

- Numero de unidades

- (Analisis solicitados)

- Fecha de solciitud, recepcion (entrega de
resultados)

- Fecha, firma de la persona que entrega las
muestras y hora.

- (FCI-022)

- Codigo de identificacion.

1 -
- Descripeion de la muestra.
4

CI-04-MM-03

- Formato FCI-060

Entrega de muestras a
almacén de recepcion

Encargado de recepcion

- Muestras identificadas
estudios

- Servicio externo

- Verificacion y Vigilancia
y otras areas de Profeco

- FCI-060 y FCI-022 con muestras identificadas
- FCI-060 e informacién adicional con muestras
identificadas

- FCI-060 y copia de alta de apertura con muestras
identificadas

- FCI-034 marcado en ingreso,
registro y estado.

- FCI-034 marcado en ingreso,
registro y estado.

- FCI-034 marcado en ingreso,
registro y estado.

CI-04-MM-04

CI-04-MM-04

CI-04-MM-04

- FCI-034

- FCI-034

- FCI-034
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1.1, VERIFICACION Y VIGILANCIA
NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE | PRODUCTO | CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO / MET0DO RECURSO
Recepeion de soictud | Responsable de |- Solcitud aceptada |- Dirigido l Director General - Firmada CLOAMMES |- Sell
Recepeidn y Descripeidn de sus requerimientos | (Con nimero de oficio - (informacidn del producto
Secretaria de a (oon expediente de as muestras
Direccion General
Recepricn de muestray | Directorde Aread |- Muestras:
evaluacin e factlilidad | Jefe de Departamento | Aceptada. - Que cumpla con los requisitos para |- Tipo de andlisis a realzar
andliss - Cantidad de muestras y
estado
Rechezada - Que o cumpla con los equisitos para
andliss
Asignacion de folioy trate{ Direccion Generel |- FormatoCHI4 |- Asgnacitnn | == CHO-SES01 |- Formato FCLOM
o or la Direccidn General] -y Secretaria de la - Asunto - Bitacora BI-03
Direccidn General - Fecha CHO-0H03
-l
-Tipo d trabajo
- Ritrica Director General
- Nimero e ofico
Wsignacion de fooporla | Secretariadela |- Nimerode oo |- Regisrado DIQB-04 - Nimero de folo CHO4-SEST |- Bitacora DIFT-4
Diteccitn de Area Direccion de Area DIFT-04 DIQB-4
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NIVEL 3
DIAGRANA RESPONSABLE PRODUCTO | CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO / NETODO| ~ RECURSO
Recepeion yrevisionde | - Jefes de Depertamento |- Equiporevisado |- En  ectura oriinel se frma d conformided |- Que compla com s carecteris- | CLORCEQ-L |- Especicaciones técnicas
equipD e jo Director de Areay (el product, aceptado 0 1o aceptado fcas sofctadas (el equipo
Director Generel - (Acaracion d rechazo) - Besey) - Fatura orginal
- Documentacion sofcitada en hases.
Bouipo en préstamo 0 Director Generel |- Euio revisado |- Cartade préstamo o converdo - Cumpl requisios del préstamo |~ MMM |- Formeto FCL-099.1
oomodato Diector e Area 0 comvenio ‘
Bouipo inventariado Bncargadode |- Formato FCI-099.1 |- Campos del formato que apliguen lenos |- nventario CLOACEQ-L |- Fomnato RCI-099.1
almaén tequisitado - Caractristicas delequipo
Recepricn de equipo propor-| - Jefes de Departamento |- Equipo revisado |- Registr de aceptacion'A" 6 ‘NA" rechazo - Cumpla on caracterisicas CLOACEQL |- Bitéoora BL-10
cionado por ¢l ciente | [rvision) & Diretor de Area solcitadas
[dentiicacicn de equipo Investigador |- Equipo identifcado}- Descripeion d equipo - Bquipo icentiicado oomo: propor{ ~~ CL-04-CBQ-01 |- Formato FCL-01
oporcionado - Marca y modelo cionado por ¢l lente, equipo en
comodato 0 equipo en préstam,
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1.2, ALMACEN DE RECEPCION

NIVEL 3

DIAGRAMA

RESPONSABLE

FRODUCTO

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

CONTROL DOCUMENTO [ METODO| RECURSD

Recepeidn v Repistro de
muestras en almacén

Encargado de almacén

Estado del proceso
FCI-034 marcado
en el almacény
Formato FCI-036

- Direcciin

- Fecha de entrada

- Mmacén

- Tipo de servicio

- Mugstra perecadzra

- Remangnte

- Nombre del estudio

- Codigo de identificacion

- Descripeibn

- Cantidad de muestras

- Firma de entrega, viglanciay recibido
- Documentoe de actividad anterior

CI-04-MM-04
CI-04-MM-08

- Fecha de entrada, chdigo de iden Formato FCI-036

tificacidn y folio del FCI-036

Almaenaje de muestras

Encargado dz almacén

Reaguardo de la
MUESHE

- Muestras para elmacenaje en anagueles

Hlentificados v que 52 evite su deterioro.

- Mugstras que son perecederos ¥ requisren

refrigeracion

- Repistro en FC1-072) CT-04-MM-04 Refrigerador

Anaueles

analisis

Salida de muestras para

Encargado de almacén

Vale de zalida de
almacén FCI-057 7
muzstras

- Cadena de custodia
- Vale de salida con firma de ncargdo de almacén
- Mugstras dentificadae

- (Documentaciin aneia)

- Direccion de &rea

- Fecha de ealida

- Almacén de recepeitn

- Tipo de servicio

- Musstra peracadara

- Remanente

- Nombre del estudio

- Codigo

- Descrigeidn

- Cantidad de muestra

- Rilbrica de entrega yrecide
- Folio

CI-04-MM-04
CI-04-MM-08

- Fecha de salids, cddigo de identi- Formato FCI-057
ficacitn y folio del FCT-057.

- Cadena de custodia
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1,2, ALMACEN DE RETENCION
NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODTCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO / METODO| ~ RECIR%0

Recepciin v registro de
muzstras en almacén

Encarpado de dmacén

- Formato FCI-0%

- Mugstez con FC1-034
- Marcado en retencién

- Cadera de custodia

- Direccin de rea

-Fechade entrada

- Almacén de retencién, marcado en
- Tipo de sendclo

-Nomtre ddl estudio

- Mugstra perecedera

- Remanente

- Codigo de identificaciin
-Deserpedtn

- Cantidad de muestra

- Riibrica de entrega v recepciin
-Folio

- Cadena de custodia con ritbrica de encargado

de almacén

- Codigo de identificadiin
-Fechadd FCT-0%
-Folio del FCI-0%

CQOMMGS | Formato FCIOS6

CI-04-MA-08

Almacenamients de

muestras

Encarpado de dmacén

- Almacenamizrto

- Wimerg de anaquel
-Refsa A B, G0

- Mugstras en retencion 3 meses

7 semanas maximo
- Formato FCI-120

CI-04-MM-05 Formato FCL120 |

CI-04-MM-05

Salida de muestras

Encargadh de dlmacén

- Musstea identificads,
Formato FCI-013

-Fecha

- Dasting

- Felio

- Direccitn

- Tipo de producto

- Motivo

- Caracter devolutivo

- Cartidad, itvertario v/o No. de fdentificacién, des-

cripeitn, fecha devolucion v firma de viglancia

- Riforicas de Dirscter de Area, Director general,

representante o slicitants yviglante,

-Fecharfilio

Cl-04-MAL-05

CI-04-MM-05

- Formato FCI-013
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1.2. ALMACEN DE REACTIVOS Y MATERIAL DE LABORATORIO

NIVEL 3

DIAGRAMA

RESPONSABLE

PRODUCTO

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

CONTROL

DOCUMENTO /
METODO

RECURSO

Ingreso de reactivos y
materiales

Jefe de Departamento y
Encargado de almacén

Factura o remision vs
especificaciones

- Rubrica y fecha de aceptacién / no aceptacién
- (Certificados)

Pedido 6 FCI-065,
Factura o remisién
(Bases de Licitacién)

CI-04-MM-01

- Facturas y materiales
de insumos
- Formato FCI-065

Inventario de reactivos

Encargado de almacén

Formato FCI-058.1
requisitado

- Inventario y/o numero de identificacion
- Descripcién

- Marca

- Numero de lote

- Fecha de caducidad

- Presentacion (cantidad, unidades)

- Cantidad en piezas

_ Apertura (cantidad, fecha)

- Cantidad total

- Unidades

- Ubicacién en almacén

- Datos de adqui:

6n (fecha, referencia,
proveedor, costo con iva)

- Clasificacion de acuerdo a NOM-018-STPS-2000
- (HDS, formula, No.CAS, sistema NFPA, sistema
HIMS, sistema baker saf-t-data, color
almacenamiento)

- Clasificacion de acuerdo a NOM-054-ECOL-1993
(GRUPO)

- Fecha de revision e impresion

- Aprobacion por Directores de Area

Inventario y/o
numero de
identificacion

CI-04-MM-01
CI-04-MM-07

Facturas
Formato FCI-058.1

Inventariado de material
de vidrio

Encargado de almacén

Formato FCI-043.1
requisitado

- Inventario y/o namero de identificacién
- Descripcion

- Marca

- Modelo

- No. de serie o lote

- Cantidad en piezas

- Cantidad total

- Unidades

- Ubicacién en almacén

- Datos de adquisicién (fecha, referencia,
proveedor, costo con iva)

- Fecha de revision e impresion
- Aprobacion por Directores de Area

Inventario y/o
ntmero de
identificacion

CI-04-MM-01
CI-04-MM-07

Facturas
Formato FCI-043.1

; - <
Inventario de consumibles

Encargado de almacén

Formato FCI-100.1
requisitado

- Inventario y/o numero de identificacién
- Descripcion

- Marca

- No. de lote o modelo

- Caducidad o No. de serie

- Cantidad total

- Unidades

- Ubicacién en almacén

- Datos de adquisicién (fecha, referencia,
proveedor, costo con iva)

- Fecha de revision e impresion

- Aprobacién por Directores de Area

- Inventario y/o
ntmero de
identificacion

CI-04-MM-01
CI-04-MM-07

Facturas
Formato FCI-100.1

Salida de Reactivos,
Vidrieria y Consumibles

Encargado de almacén
Investigadores

Formato FCI-037
requisitado

- Area

- Marcado de acuerdo al tipo de producto
- Fecha de salida

- Inventario y/o nimero de identificacion
- Descripcién

- Marca

- No. de lote o modelo

- Caducidad o No. de serie

- Cantidad en unidades de uso

- Uso

- Fecha de devolucion

- Firmas de entrega, recibe y recibe devolucién
- Folio

Legajo y folio

CI-04-MM-01
CI-04-MM-07

Formato FCI-037
Formato FCI-043.1
Formato FCI-043.2
Formato FCI-058.1
Formato FCI-058.2
Formato FCI-100.1
Formato FCI-100.2

Preservacion de reactivos

Encargado de almacén

Reactivos identificados
para almacenaje

- Reactivos identificados y almacenados en
estantes abiertos y en local fresco.

Considerar la
clasificacion indicada
en CI-04-MM-01

CI-04-MM-01

Formato FCI-021
Formato FCI-058.1

Preservacion de materiales

Encargado de almacén

Materiales identificados
para almacenaje

- Materiales diversos identificados o clasificados
almacenados de tal forma que no se dafen 6
degraden

Considerar la
clasificacion indicada
en CI-04-MM-01

CI-04-MM-01

Formato FCI-021
Formato FCI-043.1
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2.1 PLANIFICACION DEL ANALISIS
NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOD(;:I\:‘OEISQO ! RECURSO
PARA ESTUDIOS DE CALIDAD
Se ent; 1 d Entrega de P d - Fi de Acuerd
e e rega ¢ prama “|" Direcciones de area " rega. ¢ Frograma de 1rmas de Acuerco Notificacion personal CI-04-CPR-01
estudios de calidad Estudios de Calidad - Fechas de entrega
- Objetivo
- Alcance
Elaboracién de Protocolo |Jefe (a) de Departamento Protocol - Cantidad de muestra Metodologia aplicabl Cl-04-CPR-01 Informacion técnica sobre
. . . Totocolo L etodologia aplicable -04-CPR-
de Estudios de Calidad e Investigadores (as) - Normatividad gaap el producto
- Pruebas a realizar
- Descripcion de c/u de la pruebas a realizar
Aprobacién de Protocolo Director (a) de area Protocolo aprobado - Firma de Autorizacion Factibilidad de prueba CI-04-CPR-01 Protocolo
Direct de Protocol
. irector (2) de drea y/o Protocolo presentado a - Firma de enterado (industriales) L ” o oc? 0
Pi de P lo|Jefe (a) de Departamento . . y . Autorizacion para presentacién CI-04-CPR-01 FCI-054 Lista de
A industriales - Sugerencias y/o recomendaciones A .
y/o Investigadores (as) asistencia
- Cantidad Instructivos de
- Marca adquisicion
Adquisicion de muestras Jefe (a) de I?epanamento Muestras adquiridas - Tipo o Moc.lelo (Descripcién) Conservacion de la muestra CI-04-MM-02 CI-INST-AP-QB-X y CI-
y/o Investigadores (as) - Procedencia Muestra suficiente INST-AP-FT-X
- Costo FCI-022 Hoja de
- Fecha de adquisicion adquisicion de productos
PARA SERVICIO EXTERNO
D 1 indi FCI-039 Ex ta d
Asignacion de fecha de ocumento que'm e - Firma de aceptacion del cliente . L. . “ncues é ¢
Jefe (a) de Departamento |  fecha compromiso de ) - Carga de Trabajo (planeacion)| ~ ----------- Satisfaccion de Cliente
entrega . - Tiempo suficiente para entrega de resultados
entrega al cliente externo
PARA VERIFICACION Y VIGILANCIA
o . Con oficio de Verificacion y Vigilancia Con datos
Revision de oficio y . " :
muestras Jefe (a) de Departamento| — Muestras revisadas de muestra Firma con A de aceptado CI-04-MM-03 Oficio y FCI-138
Con acta de apertura Con datos de muestra
PARA TODOS LOS SERVICIOS
FCI-138 Lista de
verificacion de
- Caracteristicas requeridas caracteristicas requeridas
Aprobacion de muestras [Jefe (a) de Departamento|  Muestras aceptadas - firma y,ﬁ?Cha con A de a?epta(fl'a en S,Ol,lmu,d Cumphmen,t(,) c,le condla?‘??s CI-04-MM-03 dela mu'e'st'ra para
para Servicio Externo y Verificacion y Vigilancia | para su analisis. Supervision analisis
en FCI-022 para Estudio de Calidad FCI-022 Hoja de
adquisicién de productos y
Solicitudes de Servicios
- Cadigo de identificacién en
- Muestras con formato FCI-034 y codigo de | muestra y cadena de custodia
Obtencion de muestras - Muestras identificacion FCI060
del almacén para el pro- |Jefe (a) de Departamento (- Cadena de Custodia - Cadena de Custodia con firma, fecha y hora de | - Descripcion de la muestra vs CI-04-CPR-01 FCI034
ceso de analisis - (Informacion anexa) recibido muestra fisica e
- (Informacion anexa completa)
- (Analisis solicitados)
- Cadena de Custodia con - Andlisis solicitados L -
Sl el . - Analisis solicitados CI-04-CPR-01 - FCI-060
analisis solicitados y - Aprobacion del proceso Asienacion de trabai
Revision de analisis referencia de los métodos - Asignacion de trabajo - Asignacion ce trabajo
solicitados para Jefe (a) de Departamento |a emplear
aprobacién de proceso FCI-060
- Cadena de Custodia sin - Aprobacion del proceso para definicién de
analisis definidos andlisis(22 | | U7
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2.2 REALIZACION DE PRUEBAS
NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO 0 METODO RECURSO
Notificad Jefe (a) de ) Cadrena defCu;tona anilisis soficitad iomacion de takei - Trabajo asignado
o {macmny ) Departamento mn‘ .mnay ccna e - 1818 SO1CH a, O_S ymgﬂmo_n € et - Codigo de identificacion CI-04-CPR-01 - FCI-060
aceptacion de trabajo . recibido y/o - Firma y fecha de recibida la custodia de la muestra .
Investigadores (as) L - (Fecha de recibo)
comunicacion verbal
- Reactivos
Cm'l: ﬂta l'ietnomlasy Investigad - N: r;na ngentti)lo ’ Mater?ales - Vigencia de norma o métodos CI-04-CPR-01 - internet
méto osI internos y nvestigadores (as) aneso os  factibles - Equ;po1 . aplcabes CLO-CD-01 ~RCL0T9
externos (23) - Descripeion de la técnica RCL051
Bstedo del b ke di - Muestra marcada en -CIEIC&;]OTC:?S@? - Codigo de identificacion CI-04-CPR-01 R4
Stado Gel proceso emﬁ@en 0¢ estado de “Proceso” S 1_en ficacion - Estado de la muestra CI-04-MM-03 e
Investigador - Afio
- Personal capacitado
Equipo de medicion
- Material de Laboratorio y Reactivos
- Computadora
- Procedimiento de prueba . .
. 9 - Equipo de seguridad
. - Procedimientos de operacion, L.
- Conservacion de la muestra {enimiento y calibraci - Espacio fisico
- Control de equipo y materiales TATERIMEN(o y OO | g7 ora de Andlisis y de Control
) - CI-04-CEQ-01
_— . " . . - Manejo adecuado de estandares y FCI-006
Ejecucion de Prueba | Investigadores (as) | Resultado analitico - Que cumpla con los requisitos de calidad. . - C1-04-85-01
Teactivos. C-04CAT FCI-011
Monitoreo de condiciones ’ (CI-O4-CA-02’ FCI-015
ambientales 7(‘31 (;4 (VJPRrol) FCI-016
» ci 01; VA ;)1 PO
Dt FCL-018
FCI-040
FCI-068
FCI-072
- Fecha, Firma del analista. Nombre y/o nimero del
estudio o servicio externo. Identificacion de la muestra
Referencia de la norma 6 método de andlisis. Anotacion
Resultados en completa de cada medicion que se efectde, valores - Supervision CLOARR0L
Registro de resultados |  Investigadores (as) | bitacoras, tablas o obtenidos y calculos, asi como cualquier otra - A de aceptado de Jefatura de LR - Bitacora de Anélisis y de Control
formatos informacion que se genere en el anlisis de muestras. Departamento o
+ Referencias de preparacion de soluciones, estandares,
curvas de calibracion, etc. (bitécoras de control).
Rennrte de resuliad vestiad Resultado en Informe Redistto en abi ormato FCI-014 Ad ) S:x%er‘;lst;n} i d CI-04-RR-01 Tablas resultados
eporte de resultados |  Investigadores (as) Preliminar egistro en tablas o en formato FCI- - A de aceptado de Jefatura de CL0AP01 RCLOI4
Departamento
Desecho d
esecho de . » Rotulados " Basura organica. Residuos de alimentos . .
remanentes Investigadores (as) Basura organica . Identificacion de la basura CI-04-CPR-01 Etiquetas
manipulados y caducos
perecederos
Entrega de muestra a Jefe (a) de . . T
- Muestra a retencion | - Muestra con estado de proceso marcado en verde - Codigo de identificacion CI-04-CPR-01 - FCI-034
Retencion Departamento
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2,3 AVALISIS DE INFORMACION
NIVEL 3
DOCUMEN
DIAGRAMA | RESPONSABLE |  PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL OEIUETODTOOO RECURSO
Wiin , - Muestrascon formato FCL-034 y oodgn de | - Con de idenifcacion en muestray
muestras delelmaén o .
watiddde | Kol - Muestras idenificacion catera & custodia o -
paraaaF it | Kkl - Cadena de Custodia | - Cadena de Custodia con ima fecha y hora e i -
wrcikdde | Departamento ) N » CLA-L - FCL0%
, - (Informacion anexa rechido - Deserpidn de o muestra v muestra
efiquetado con ) .
o - (nformacidn anexa complete fsia
infomacion anexa
- Metodo factble en e aboratoriode Profecn o it
L enotm confratad
- Slctud de andiss
nara veracidad ¢l
etiquetado (2]
- Requisitos de la informacin solcitada
T - Nimero de oficio y/o expediente t referencia _—
Dirctor (o d rea TR « Nombe del producto A ompuvatorat
Andlisisde {0 Jef e de Depto - Opiones sobre [a informacion reviseda A m
o ‘ CLORAL | - Personalcapacitado
informacin | /o estigadores - (Informe e resultaces
_— - Normas|
| - Informacion analzada ,
-Tiempo
- (Oficio s‘ohfltando e s et - Tip de informacion solcitada
saporte tecnico a
e L - Nomre d I empresa
oL ~Nomre el producto

- Tipo de informacicn solitada
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3.1, REVISION DE LOS RESULTADOS
NIVEL3
DUGRAMA | RESPONSHBLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTOOMEIODO | RECURSO
Andiss de s datoso | Analistes /o Jeede |- Bithooracondato aneizedos |- itoora comresulacos - Contoles decaliad CHO4CRRAL |- Nomase informacin
resutados ofenidos | Depetemento CHEIREDL | anea
Dirctor de Area -Formato de informe
-Repetcin delandliss |- Datos a coroorar reselfads R
-Bomador e ofio - nformacin anexa o anteedentes - Sustento tinicopara
evaluacin e  nforma-
ain
Revisin d s Jef e Departmento |-Resutecos probatorios - Bitécora frmada  fechada yoon aden- |- Andlii ofctads R
tesulados tiieaionde 4 -Bspeicaciones rechidas
- Andlis oftados - Control st
-Verieacio de céleuos
- Cmpmintode I Cadena  Custodia
-Resltados o convinoentes |- Bithoora fmecay fchada ycon aiden-
0 dudoos tiicacionde A"
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3.2, REVISION Y AUTORIZACION DE INFORME
NIVEL 3
Verificacion y Vigilancia
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO 0 METODO RECURSO
Elaboracion del informe | Investigador y Jefe /a de |- Informe preliminar enla hoja |- Contenga carrectamente los resultados - Datos segin hitacora CL-04-INRE-01 - Bitécora
u oficio de respuesta Departamento del formato FCL-014.2 u ficio |- Rubricado por producto por Jefe /a de Depto, 1 Cumplimiento e la Cadena CLO4-P-01 - Formato de Informe
Preliminar con resultados A" de aceptado de Custodia - (Solicitud)
- Nimero de Informe - (Cadena de Custodia)
En el caso de oficio de resultados, que contenga
rubrica del jefe a de departamentoy firma de
director/a de drea
Captura del Informe y Capturista - Informe preliminar capturado |- Informe preliminar capturadoy revisadocon |- Resultados del formato CL-04-INRE-01 - Bquipn de Computo
revision de la misma fecha rdbrica de capturista FC014.2 CL-04-MC-01 - (Cadena de Custodia)
- Con "A" de aceptado, rdbrica y fecha del jefe/a - (Salicitud)
de departamento.
- Oficio de respuesta preliminar‘ - Que los datos asentados correspondanala |- Cumplimiento de lo solicitado) - Bquip de Computo
solicitud y log productos analizados - (Cadena de Custodia)
- (Bitdcora)
- Informe No Conforme -INC
Revision del Informe | Jefe/a de Departamento |- Informe revisado y aceptado |- Informe rubricado con "A" de aceptado - Verificacion vs el informe pre CL-04-INRE-01 - FCL-095
o Director/a de Area liminar aceptado CL04-P-01
- FCL-095
- Informe No Conforme INC
Informe autorizado u oficio de resultado firmado
Autorizacion del Informe | Director/a de Areao |- Informe autorizadou Oficiode |por Director/a de Area o Director/a General |- Contenido del informe CL04-INRE-01 DIQB-02
Final Director/a General  |resultados autorizado - Fecha CLO4-P-01 DIFT-02
- Oficio - (Oficio firmado por Director de Area o Director/al- No. de oficio
General)
Entrega del Informe Director/a de Area, |- Informe u oficio final para |- (Oficio con informe de resultados autorizados) 1 Acuse de recibido CL04-ESC-01 - DIOB-01
Final Secretaria de Direccion | Verificacidn y Vigllancia - Nimero de oficio CLO4-INRE-01 - DIFT-01
de Area -FCH012
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3.2, REVISION Y AUTORIZACION DE INFORME
NIVEL 3
Servicio Externo
DIAGRAMA RESPONSBLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO 0 HET0DO RECURSO
Elaboracion del nforme | Tvestizadory efe e |- nforme prelmineren 1 hoja. |- Contenga cormectamente Los resultados - Datos segn btdoora CHOHNREL |- Bitheora
10fico de respuesta Depertamerto | delformato FCL014. - Cumplimiento e la Cedena CHSPOL | Formato e Informe
Preliminer (e Custodia - (Solitud
- Nimero de Informe - Cotizaciin
- (Cadena de Custodi)
Captura del Informe y Capturista. |- nforme preliminer capturado |- nforme preliminar capturadoy revisadocon |- Datos acorde al informe CLOMNREL |- Eqipo de Computo
revisidn de 2 misma fecha rtica de capurita preliminar CHH-IC-0t
- nforme No Confome -IC
Revision del nforme | Jefe e Departamento |- Informe revisado y acepted |- Firmado orefe e depertementoe imestige- |- Verffcacibnwelinforme pref —— CHMDREQL |- RCH095
/o Dirctor de Area dres, [iminar aceptado (L1
- ConA" de aceptado,rdricay echa deljefe |- FCL0%
e depertamento
- Informe No Conforme -INC
Informe autoizado  ofio frmado por Director
Wutorizacion delInforme | Divector e Areao |- nforme autorizado y Oficiode {de Area o Director General - Contenido del nforme CHOHNREL |- RCL0%
final Director General | presentaciin delnforme - FCL0% CL-P1
Entrega del Informe Director General, |- nforme Finalde Servico Etery- En hja e seguridad FCI-14) - Aeuse d reciidoen ofco CHOINREL |- Bithcora B3
finel Secretara de Direccidn | no com controles e seguridad |- FCH-039 reqisitado CLORSESAT |- Sellos de sequridad
General - Sellode autentcided B8
Encargado e Recepeitn - Plos controlades -FCH%




PROFECO

Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Protecci6on al
Consumidor

Codificacién: Version: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 85 de 478
Cl-02
3.2, REVISION Y AUTORIZACION DE INFORME
NIVEL 3
Estudios de Calidad
DIAGRANA RESPONSABLE FRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENT0 0 METODO RECURSO
Elaboracion del Informe | Anelista y Jefe de |- Tablas de resultados |- Tablas que contengan todos los pardmetros analiza-|- Datos segin hitdcora CLO4INREOT |- Bquipo de computo
Preliminar Depertamento | comespondientesal | dos - Cumplimiento de la Cadena de Custo- CHO4PL - Bitdcora
estudio de calidad dia - Formato de Informe
- Protocolo
- (Cadena de Custodie
Revision del Informe | Jefe de Departamento. |- Informe aprobado |- Informe firmado por Jefe de Departamento CL4-P01
- Iforme Noconforme |- INC -"N'de aceptado
Presentaciin de resulte- | Jefe de Departamento |- Resultados entregados |- Resultados firmadog - Que los resultados entregados corres- CHOAIREOL |- FCL-04
(os a fabricantes Director de Area /o - Lista de asistencia pondan ala ] marca [3) de quien log -FCL66
Investigadores - [Acuerdos representa
- Aclaraciones
Flaboracion de version | - Director de Areay |- Informe versidn revista |- Informe en lenguaje comprensible para los consu- |- Texto introductorio CLO4-INRE-01
revista Jefe de Depertamento midores - Pruehes
- Marcas y modelos analizadas
- Recomendaciones, conclusiones
- Tablas y/o gréficos y normatiidad)
Autorzacion el Informe | Director de Areao |- nforme finel - Firma del Director General en la primera hoja del |- Estudiofrmado CLOHINREL
Final Director General informe.
- Copia el inorme final {- Jefe de Depto, paginadoy A" de aceptado
impreso
Entrega del Informe Director General |- nforme Final - Versicn impresa o envio electrénico - Aouse de recttido o emadl e entlo CLOHINREQL |- DIgB02
Final - DIFT2
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4.0 ADMINISTRACION DE RECURSOS HUMANOS

en un plazo no mayor de 3 dias habiles.

Vacaciones

NIVEL 3
DOCUMENTO /
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO | CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL METODO RECURSO
Registro de asistencia de Registro de Verificacion del registro de asistencia por * Lector biométrico
& ! Personal operativo asistenciade  |Indicacion del lector biométrico de acceso correcto & srencia p CLO4-PA-01
entrada y salida ) el personal en la pagina electronica. + Portal del empleado
entrada y salida
. . . . Que no cuente con cuatro faltas
Revisarlos registros de | - Enlace Administrativo — [Reporte mensual del o e todo e personal del mes injustificadas en un periodo de 30 dias CHO4-PA01 - sip
asistencia del personal (enlace de personal) asistencias
naturales
+ Nombre completo, puesto y nivel de la o el servidor|
piblico
+ Numero de empleada/o y nimero de credencial
+ Horario de labores solicitado
. . P . + Anexo al oficio, las actividades que realiza la o el - R, . .
Cambio de horario de labores Direccion General Oficio a la CASV . . ” Con 15 dias de anticipacion CI-04-PA-01 + Equipo de computo
, mismo que sera la justificacion del
cambio de horario
+ Firma de autorizacion de el/la Directora General
del Laboratorio Nacional de Proteccion al
Consumidor.
+ Escrito o peticion de la trabajadora
Solicitud de tolerancia de Personal operativo + Nombre completo de la trabajadora
entrada a madres (madre trabajadora)/ Oficio a la CASV |+ Numero de empleada, nimero de credencial Con 10 dias de anticipacién CI-04-PA-01 + Equipo de computo
trabajadoras Enlace administrativo + Copia simple de acta de nacimiento del/de lal
hijo(a)
+ Incidencia requisitada 1. Captura de la incidencia en el SIIP en|
. + Oficio de comision firmado por la direccion que fun plazo no mayor de 3 dias habiles. N
e - ) Incidencia ) ) R i . . + Equipo de computo
Justificacién por comision en Personal operativo/ c describa motivo de la comision, asi como dénde y|2. Envio de la documentacién completa a|
) . . autorizada . . . ) - . CI-04-PA-01 - SlP
el mismo dia Enlace administrativo (procesada) cuando se realizara la misma especificando fecha de|la CASV mediante oficio en un plazo no . FCL160
pr inicio y término mayor a 3 dias habiles posteriores a la
* Reporte de actividades realizadas captura en el SIIP.
+ Incidencia requisitada 1. Captura de la incidencia en el SIIP en|
. + Oficio de comision firmado por la direccién que|un plazo no mayor de 3 dias habiles. N
N . - Incidencia - L - N N . * Equipo de computo
Justificacion por comision de Personal operativo/ ¢ describa motivo de la comision, asi como donde y|2. Envio de la documentacion completa a
. ) . B autorizada ; P . . . . CI-04-PA-01 + SIP
més de un dia Enlace administrativo (procesada) cuando se realizara la misma especificando fecha de|la CASV mediante oficio en un plazo no . FCL160
pr inicio y término. mayor a 3 dias habiles posteriores a la
+ Reporte de actividades realizadas captura en el SIIP.
1. Captura de la incidencia en el SIIP en|
un plazo no mayor de 3 dias habiles del
icio de la licencia médica.
P Incidencia |+ Licencia médica verificada en el portal electrénico| .o o o onoa medica - Equipo de computo
Justificacion por licencia Personal operativo/ 2. Envio de la documentacion completa a
B . . autorizada del ISSSTE . . CI-04-PA-01 - SIP
médica Enlace administrativo . . la CASV mediante oficio en un plazo no|
(procesada) |+ Incidencia requisitada SR 3 . FCI-160
mayor a 3 dias habiles posteriores a que
el personal interesado entregue la
original.
1. Captura de la incidencia en el SIIP en
de 3 dias habiles.
T ) Incidencia un plazo o mayor de 3 dias hatiles - Equipo de computo
Justificacion por constancia Personal operativo/ . . 2. Envio de la documentacion completa a|
" y . autorizada + Incidencia requisitada . . Cl-04-PA-01 -+ SIP
de entrada o salida Enlace administrativo la CASV mediante oficio en un plazo no|
(procesada) e ; + FCI-160
mayor a 3 dias habiles posteriores a la
captura en el SIIP.
1. Captura de la incidencia en el SIIP en
. de 3 dias habiles.
Justificacion por permiso de Personal operativo/ Incidencia 3“5?3 Z: :Zazziurenentaac?énac;;;eta a "+ Baipo de computo
PO P . pe B autorizada + Incidencia requisitada X . . CI-04-PA-01 + SIIP
entrada o salida concedido Enlace administrativo la CASV mediante oficio en un plazo no|
(procesada) . . . + FCI-160
mayor a 3 dias habiles posteriores a la
captura en el SIIP.
1. Captura de la incidencia en el SIIP en
: . un plazo no mayor de 3 dias habiles. . N
I Incide . d de it
Justificacion por dia Personal de base/ neiencia . . 2. Envio de la documentacion completa a| Equipo de computo
P . . autorizada + Incidencia requisitada . . CI-04-PA-01 + SIIP
econdémico Enlace administrativo la CASV mediante oficio en un plazo no|
(procesada) e o . FCI-160
mayor a 3 dias habiles posteriores a la
captura en el SIIP.
1. Formato de solicitud autorizado en un . Formato
Tramite de Vacaciones Personal u?erauw‘/ Vacaf:mnes . Ft.lrmato de Solicitud/Autorizacion de mc‘aciu.rfes plazo minimo de diez dias‘ de anticipacion CLO4-PA-01 . Solicitud/ Autorizacion de
Enlace administrativo Autorizadas y con firma de autorizacion. [2. Captura de las vacaciones en el SIIP
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4.0 ADMINISTRACION DE RECURSOS HUMANOS
NIVEL 3
DOCUMENTO /
DIAGRAMA RESPONSABLE | PRODUCTO | CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL METODO RECURSO
Seleccion de personal
+ Formato FCI-076
Envio de oficio de peticion de contratacion a + Curriculum Vitae
Direccion General, Direccion Personcl + Cumplir con el perfil del puesto la CASV firmado por la Direccion General actualizado
Seleccidn de personal de Areay/o Jefatura de sel:cr;(:rlla o | Demostrar su experiencia laboral y/o en el drea adjuntando los documentos indicados en la Cl-04-P-02 + Constancias de estudio y
Departamento + Demostrar su aptitud mediante el formato FCI-076 "Lista de verificacién de Documentos” capacitacion.
proporcionada por la CASV + Manual de organizacién
(perfil de puesto)
Induccion
+ El personal cuenta con un panorama general del +anualde ncuccitn
. Personal inducido el | | Do . P ‘g + 15 dias maximo después de su ingreso + Codigo de tica
Induccion al personal de nuevo N : laboratorio, del sistema de calidad, su area de L i .
) Jefatura inmediata del Area  |cargo, al SGCy ala iilidad v las acividades a realz + Codigo de ética firmado Cl-04-P-03 + Documentos del Sistema de
ngreso institucion fe;p""“ ad ylas ;\‘“m s a realizar + Formato FCI-063 firmado Calidad
U compromiso con la institucion + Pormato FCI-063
Elaboracion del programa de capacitacion
. . Direccion General/ )
Detocon de necesidades de | i ce ey | o cades de Priorided (alta, media o baje Formato FCI-064 firmado CLO4-CP01 + Formato FCI-064
capacitacion capacitacion
Jefaturas de Departamento
Ditecion General + Fecha de la capacitacion
Calendarizacion de la L Programade |+ Institucion que imparte la capacitacion Formato FCI-067 firmado en el primer + Formato FCI-067
- Direccidn de Area/ o . . CI-04-CP-01
capacitacion capacitacion |+ Nombre del curso trimestre de cada afio + Formato FCI-064
Jefaturas de Departamento .
+ Personal asignado
Capacitacion
Asistencia a capacitacion Persondl gsgr}ado & Personal capacitado | Personal con nuevos conocimientos adquiridos Lista de asistencia y constancia CI-04-CP-01 +Formato FCL0G2
capacitacion + Formato FCI-067
Evaluacion de la eficacia de la capacitacion
" . . * Formato FCI-062
Braluaion de a cfcacia d a Jefatura inmediata del Area  |Personal capacitado Personal con nuevos conocimientos adquiridos Formato FCL-062frmado con eveluacin de CI-04-CP-01 + Formato FCI-075

capacitacion

la eficacia mayor a 6

+ Formato FCI-067
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5.0 ADMINISTRACION DE RECURSOS MATERIALES Y FINANCIEROS
NIVEL 3
DIAGRAMA | RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO |  CONTROL | DOCUMENTO /METODO RECURSO
Programa de
. estudios, requisitos
Noweiledde - Jfsfsde Solicitud con requerimientos  [Requerimientos para fines especificos  |del SGC, CL-04-AD-01 Equipo de computo
[ECUISOS departamento L
acreditacion y
certiicacion
Recurso dirigido a tareas importantes
Recurso dirigido a obtencion e ingresos  |Programa de
y . g . Recurso dirigido a incremento a la estudios, requisitos
Ev'algamonde D%rector/a(}enere}l Schc'ltud de requerimientos S dlSac OB B e compy
prioridades | Directoresas de drea [analizada L L
Recurso dirigido al aumento de la acreditacion y
capacitacion al certificacion
personal
Eiborcn Anteproyecto con asignacion por partida
anteproyecto de |Director/a General  |Anteproyecto de presupuesto o BAPTD . [Monto solicitado por Lineamientos para
. , . o presupuestal de acuerdo con evaluacion | CL-04-AD-01
presupuesto | Directoresas de drea [autorizado por Direccion General || " partida elaborar anteproyecto
de prioridades
anual
Envio de
anteproyecto de Diecorfa Gerer Oficio de envio de anteproyecto AnteplroyeFFo de presupuesto solicitado  |Acuse de oficio al LD L¥nea'n'11entos del
presupuesto a a CASV por Direccion General CASV ejercicio presupuestal
CAVS
Planeaciony Oicode
distribucion del |Director/a General  |Planeacion y distribucion de L . Lineamientos del
. . ., |Asignacion por partida presupuestal  [presupuesto Cl-04-AD-01 o
nresupuesto — |Directores/as de area |gastos de acuerdo a necesidades , ejercicio presupuestal
oy asignado y aprobado
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5.0 ADMINISTRACION DE RECURSOS MATERIALES Y FINANCIEROS

NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO /METODO RECURSO
Realizacién compras directas
Directores/as de area Recursos
Solicitud de Jefeafas do  |Solicitud con citud con neretas |disponibles segtn CLO4-AD-O1 FOL148
compra directa requ v ica calendario de
departamento
presupuesto
L . Exist d
N Solicitud firmada por el/la Director/a istencia de
Requisicién aceptada / suficiencia
General, Director/a de area
presupuestal
Aprobacisn de 1 )
probacion de fa | hyirector/a General CI-04-AD-01 Equipo de computo
requisicion
Requisicion no aceptada [ oo e Notificacion de falta
de recursos
R iento de |Jefe d Cotizacién del products - . Solicitud d
equerimiento de|Jefes/as de otizacion del producto 0 o tizacion apegada a lo solicitado otier € compra CI-04-AD-01 FCI-065
cotizacion departamento servicio directa
R ion del . . . .
ecepcion de Director/a de area, Factura del producto o Productos o servicios que cumplan las  |Factura con "A” de
producto o L N . . CI-04-AD-01  |------
e Jefe /a de departamento |servicio aceptado
servicio
- Recursos
Solicitud Solicitud con especificaciones concretas |disponibles segin
adquisicion Directores/as de area  |Solicitud de adquisicién 0licituc con esp! ones P! B CI-04-AD-01 Equipo de cémputo
ada v justificacion de la adquisicion presupuesto
indirecta .
asignado
P P . Recursos
Envio de solicitud Solicitud de adquisicion | Solicitud con anexo téenico, estudio de ;0 ipes segan
b C‘ASV ieitud | hy i rector/a General ﬁmad‘; qu mercado y justificacién de la adquisicion, ‘re‘;u eate au CI-04-AD-01 Equipo de computo
FO CON 4 y FO CON 11 presup
asignado
Recepcion d.
féef,’é';(:s ¢ Director/a de area/ Oficio con sello de Numero de propuestas de acuerdo a - Computadora
Prop! recepcién y ofertas de los | prop Oficio emitido por la CI-04-AD-01 - Anexo de bases
técnicas de Jefe/a de departamento listado de oficio turnado por DGRMSG
proveedores participantes, CASV para la compra
proveedores
- Computadora
- Cuadro comparativo
Propuestas que cumple las de requisitos a
Propuesta analizada, caracteristicas solicitadas en invitacion o [, oL cumplir de acuerdo a
revisada y aprobada bases de la convocatoria. Oficio a CI-04-AD-01 invitacién o bases de
DGRMSG convocatoria
- i - Teléfono, Correo
Evaluaciénde | Director/a de area/ lectionicn
propuestas Jefe /a de departamento
Anexo técnico
Propuesta que incumple las (cuadro de requisitos _ Computadora

Propuesta

ticas en invitacion

revisada y rechazada

o

bases de la convocatoria. Oficio a
DGRMSG

a cumplir de
acuerdo a invitacién
o bases de
convocatoria)

Dictamen técnico no favorable

- Teléfono
- Correo electrénico

Proveedor(es)

Bienes, productos o servicios

Productos aceptados de acuerdo con lo

Que las caracteristicas
de los productos
aceptados
correspondan con las

Remision o factura.

Entrega de bienes establecido en las bases de la ITP o de la caracteristi C1-04-AD-01 "
licitacién publica y pedido de la DGRMSG establecidas en las Pedido de DGRMSG
bases de la ITP o
licitacién publica y el
pedido de DGRMSG.
. . X i . Factura o Remisién o
Recepcion del  [Director/a de area/ . . Bien o servicio aprobado para su Factura o remision
< ae Bien o servicio recibido S firmada con marca CI-04-AD-01
bien o servicio  [Jefe/a de departamento recepcion con factura. o s firmada
A" de aceptacion.
Firma de recibido y
Cumple caracteristicas ofertadas enel  |marca "A" de
e did tado en factus
Verificacionde 5, o ctor/a de area/ pecice e o et
bienes a la Remision o factura C1-04-AD-01 Remision o factura
Jefe /a de departamento
entrega ! N A"
- Firma y marca "NA'
Incumple caracteristicas ofertadas en el
de NO aceptado en
pedido o
factura o remision
R i6n del/los Jes
Cumpla con una Formato de
Re-evaluacion de |Director/a de area/ Proveedores que cumplen con requisitos |~ oP o evaluacion FCI-097
P d -evaluad. ° : lif CI-04-AD-01 ’
proveedores Jefe /a de departamento | 0 CCAOTES rE-EVAINAdos | jiablecidos en el laboratorio ‘Ca ‘a‘f;c‘g; /may‘" ° FCI-045, FCI-053,
U ° FCI-078, FCI-077
Convenios
Convenio que incluya el alcance,
servicio, pruebas o calibraciones, segin
Convenios Director/a General Solicitud de convenio se trate con especificaciones concretas y |Convenio con anexo C1-04-AD-01 Equipo de computo

Directores/as de area

caracteristicas definidas, tiempos y
compromisos, en su caso montos a
cubrir.

técnico definido
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6.0 PROCESO DIRECTIVO
NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO / METODO| ~ RECURSO
[PLANEACION DEL SGC
Politica y objetivos de calidad . _Seguimiento del cumplimiento del
-Objetivos, medidores e Coherentes, medibles y
indicador y medidor.
para cada proceso.
-Establecimiento de acciones |
responsables de su moitorco a fin|
_Riesgos de los procesos -Evaluados con respecto a su probabilidad e impacto de prevenir o reducir efectos ol
descados, aumentar los  efectos| -Contexto de la
deseables y lograr la mejora. organizacion
S o duane e (FODA)
-Oportunidades -Acordes con el Contexto de la organizacion Seguirtiento durante fa revision -Necesidades y
por Ia direccion
expectativas de las
-Oficio dirigido a la CASV €102 Manual de calidad |P2rtes interesadas
Anteproyecto de presupuesto o AR e e |-FCI158 Matriz de
-FCI-148 requisitado en los ; . . |riesgos
Planeacion del SGC Alta Direccion primeros 8 dias habiles del mes | o °r':‘§;:‘:s‘d"des ¥ |-FCI-069 Control de
-Necesidades de recursos -Requisicion corriente para aplicarse en el C1-04-AD-01 Adquisiciones|“2TPios SGC
siguiente mes C1-04-CP-01 Capacitacion | | O~ 007 Programa
de capacitacion
-Programa de capacitacion -Elaborado al inicio de cada afio -FCI-064 Deteccion
durante e primer trimestre de necesidades de
capacitacion
-FCI-170 Proyecto
Planificados Seguimiento de fechas e mejora
-Proyectos de mejora -Con un propésito, beneficio, i en el formato FCI-
identificadas 170
Planificados
: . . Registrados en el formato FCI-
Cambios en el SGC Con un propésito, beneficio, consecuencias potenciales e b S
identific
[PLANEACION DEL SERVICIO
Planeacion de los estudios -Que contenga nombre de los estudios factibles, requisitos | Programa firmado por los  Capacidad
e Alta Direccion -Programa de estudios de calidad  |considerados en la eleccion de estudios de calidad, fechade  |representantes de la dieccion | CI-02 Manual de calidad |;-P1*M
entrega a la direccion general de difusion, fecha de publicacion. |General de Difusion y del LNPC
-Capacidad
instalada
Respuesta a la solicitud en un -FCI-004 "Costo
Planeacion de los servicios Al Direccion  Servicio aceptado o rechazado -Mediante oficio e respuesta posterior a la evaluacion de termino de 5 dias habiles CL04-5ES.01 para un andlisis
para clientes externos factibilidad. - Entrega de resultados en la complet
fecha compromiso acordada. -FCI-005 "Memoria
de célculo. Costo
para un anlisis”
Plancacion de los servicios
mara vertficorion 7 Alta Direccion  Servicio aceptado -Analisis realizados por métodos considerados como apropiados |-Entrega de resultados en la fecha C10A-CPRO1 -Capacidad
por el laboratorio. compromiso acordada. instalada
vigilancia
[ORGANIZACION Y CONTROL
C-04-ALOT -Formato FCI-024
. Volante de trabajo
|Atencion de solicitudes Alta Direccion -Solicitudes atendidas Oficios, informes de resultados, correos electronicos Mediante volante de trabsjo FCI Clod-cD-01 -Formato FCI-055
024 y bitacora BI-03 CI-04-SES-01
CLod MM 03 Consecutivo
volantes de trabajo
[REVISIGN POR LA DIRECCIGN
1. Cumplimiento de los Objetivo de Calidad y Politica de
Calidad.
2. Cambios (cuestiones internas y externas) que podrian afectar]
al sistema de Gestion de la Calidad, adecuacion en la politicay
procedimientos, propuestas de mejora y analisis FODA.
3. y de las partes.
incluyendo quejas.
4. Seguimiento del Programa de Auditorias
5. Resultados de Auditorias tanto internas como de organismos
externos
Recabacion de la Directores /as de arca . ©- No conformidades, acciones correctivas y su estado. -Plasmada en el formato FCI-087 Formato FCI-087
! Informacién para la revision por la |7 Seguimiento de revisiones por la Direccion previas. i ° 2 . o .
informacion para la Jefes/as de departamento . N Revision por la direccion, Minuta' CI-04-RD-01 ‘Revision por la
o i / direccion 8. Desempeiio de los procesos y conformidad del producto. : ¢ : < .
revision por la direccion | Asistente de calidad | ormic previo a la revision por la direccion direccion, Minutal
9. Resultado de seguimiento y medicion, incluyendo la
evaluacion de resultados y eficacia de las acciones tomadas
para los riesgos, oportunidades y mejoras.
10. Informes del personal directivo, de supervisién y resultados
de aseguramiento de la validez de resultados de prueba.
11. Resultado entre laboratorios y/o ensayos de aptitud.
12. Cambios en el volumen de trabajo y tipo de trabajo.
13. El desempenio de los proveedores externos.
14. Adecuacion de recursos.
15. Otros asuntos de interés, como: formacién, capacitacion,
actividades de control de calidad, etc
Mejoras
-Necesidades de cambios al SGC
-Nuevos objetivos -FCI-140
Nuevas metas Calendario de
Director/a general |/Adecuacion de politcas revision por la
-Necesidades de modificacion en los | ) ) direccion
i Directores /as de area Disposiciones, acuerdos, acciones (con tiempo y -Firma de compromiso en minuta
Revisién por la direccion procesos y/o indicadores. CI-04-RD-01 -Informacién para
Jefes/as de departamento ‘ v definidos) -Fechas compromiso e revioion
Asistente de calidad |, ciones correctivas. FCI-087 Revision
Identificacion y /o adecuacion de por la direccion
riesgos y oportunidades. minuta
-Conclusion de la conveniencia,
|adecuacion y eficacia del SGC
[EVAULUACIGN DE FACTIBILIDAD DEL SERVICIO
- Asentadas por escrito en campo de observaciones del formato
FCI-024 Volante de trabajo con ribrica del Jefe (a) del
departamento correspondiente.
- -Capacidad
-Oficio de respuesta en caso de -Dirigido al cliente indicando las pruebas no factibles instalada
determinarse no factibilidad. _FCI-004 "Costo
Evaluacién de factibilidad | Directores (as) de Area/ - Formato FCI-004 requisitado (con el costo estimado por “Revision y autorizacion por la CI-04-SES-01 Fon ;::;“El‘s‘s
del servicio Jefes (as) de departamento |-Calculo para el cobro por el servicio |servicios personales, costo estimado por materiales y equipos direccion de area. CI-04-CPR-01 ,FCE 005 "Memoria
(clientes externos) empleados, costo estimado por servicios basicos, costo total) e calowlo. Costy
con firma de autorizacion del Director (a) de area para un andlisis
_Deberé incluir nombre del solicitante, costo de las pruebas, de
prucbas a realizar, indicacion de acreditacion (cuando aplique),
-Cotizacion (clientes externos)
cantidad de muestra requerida, condiciones especiales de
transporte, términos y condiciones.
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han cumplido los criterios de auditoria,
conclusiones, observaciones.

7.0 MEJORA
NIVEL 3
DIAGRAMA RESPONSABLE PRODUCTO CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CONTROL DOCUMENTO / METODO RECURSO
EVALUACION DE LA SATISFACCION
Aplicacién encuesta Encargado de . . . o FCI-039
satisfaccion del cliente Recepcion - Encuesta requisitada - Cumplimiento de acuerdo a cada atributo Calificacion mayor a 40 puntos CI-02 FCL-001
Porcentaje de satisfaccion, conforme a
cumplimiento de acuerdo a cada atributo. Asi Obtener minimo 40 puntos en FCI-039
-Analisis estadistico de los datos [como identificacion de insatisfaccion del cliente | encuestas de clientes internos CI-04-ESC-01 FCL-001
Evaluacion de encuestas . N con base de atributos por debajo del indicador, y externo
acion ! Asistente de calidad . :
satisfaccion del cliente quejas y reclamaciones.
-No conformidades Clasificadas y con accién correctiva planteada Segumento de acciones CI-04-CNC-01 FCI-019
correctivas
ANALISIS Y EVALUACION
Eficacia del SGC Porcentaje de cumplimiento con respecto alos |y g0 CLOAASC.O01
requisitos de la norma evaluada -FCI-173 Informe
final de auditoria
Analisis de resultados Oportunidades d . Plan de accion con fechas y interna
de auditorias (revision Comité de calidad |, POT ohcades de mejora Establecimiento de proyecto de mejora responsables denidosayor a CI-04-ARO-01
N i identificadas
del sistema de gestion) 90% “Informe de
auditorias
i i externas
No conformidades detectas Evaluadas y clasificadas Acciones correctivas CI-04-CNC-01
FCI-129, FCI-
Seguimiento y medicién Datos de medidores de proceso  |-Correspondientes al objetivo y mes evaluado Indicadores evaluados de forma 180, FCI-131, FCT
g y Asistente de calidad P pon pJetive y o - 102 132, FCI-133, FCI
de los procesos mensuales - Conclusion de cumplimiento o incumplimiento |mensual
134, FCI-135 y
FCI-136
S e Ouci, i, (07 Pk de e rvnte, | oencin e s
. ’ Comité de calidad sugerencias o felicitaciones p ¥ ¥ S L. reclamaciones en un periodo CI-04-ATR-01 FCI-166
sugerencias o | atencién, responsable de atencion, actividades ca !
I atendidas - maximo de 10 dias
felicitaciones de seguimiento
Seguimiento de los Re-evaluados considerando su probabilidad e CLO4-RD-01
resultados del analisis Comité de calidad Riesgos evaluados impacto y eficacia de las acciones de control Seguimiento semestral CI-04-AR0-01 FCI-158
de riesgos establecidas
ACCIONES CORRECTIVAS
-Identificacion dt i B .
entiicacion ce causa raiz . |Descripcion de no conformidad, responsables de
-Acciones para evitar reincidencia : o e ”
N n la no conformidad, clasificacion, evaluacion del
- Responsable de la no |(mejoras, cambios en manuales, | " va i _
Atenciéon de no 3 L impacto, causa raiz detectada, actividades -Folio por afio
. conformidad y ~ |procedimientos y/o formatos, ac - 1P B CI-04-CNC-01 FCI-019
conformidades 1 ‘ cumie o form definidas, fecha compromiso y responsables,  |-Eficacia de la (s) accion (es)
Comité de calidad |capacitacién, modificacion de s A By
. 3 revision y seguimiento, resultado, eficacia de la
indicadores y medidores de los L
accion.
procesos, entre otros)
AUDITORIAS
Objetivos, alcance, cronograma, tipos de
auditoria, cirterios de auditoria, métodos de
Coordinador/a del Programa d ditori auditoria, criterios de seleccion para el equipo -Elaborado anualmente -PROG-A
comité de calidad ograma de auditorias auditor, informacion documentada, _Seguimiento semestral _FCI-081
responsabilidades, recursos, riesgos asociados,
seguimiento, mejora y evaluacién del programa.
Planeacion de auditorias
Objetivos, aleance, criterios de auditoria, srea s |1 e de revision en FCI-172
3 . por el Coordinador/a de
auditar, procesos y/o requisitos de la norma a )
: y P calidad.
. " I auditar, las fechas y horarios de la auditoria, los -FCI-172
Auditor lider Plan de auditoria . : s
auditores/as designados para auditar cada , . -FCI-158
. . N I -Envio a los involucrados con CI-04-ASC-01
requisito o proceso, recursos e identificacion de rados ¢©
riesgos asociados una semana de anticipacion a
la realizacion de la auditoria.
Objetivos, alcance, identificacion del equipo
auditor, fechas y lugares donde se llevo a cabo la| FCI-173
Realizacion de la Equipo auditor » auditoria, criterios de auditoria, hallazgos de  |-Evaluacion mediante guias que FoL161
I . Informe de auditoria auditoria (no conformes y oportunidades de contemplan todos los requisitos
auditoria designado ° 2 o Y -FCI-163
mejora) y evidencia relacionada, grado en que se |de las normas FoL11s
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GLOSARIO DE TERMINOS

Accidn correctiva.- Accion tomada para eliminar las causas de una no-conformidad, defectos
u otra situacion indeseable a fin de prevenir su recurrencia.

Existe una diferencia entre “correccion” y “accién”:

Correccion, se refiere a reparacion, retrabajo o ajuste y se refiere a la disposicion de una no
conformidad existente.

Accion correctiva, se refiere a la eliminacién de las causas de una no conformidad.

Acreditamiento (de un laboratorio).- Reconocimiento formal de la aptitud de un laboratorio de
pruebas para realizar una prueba o un conjunto de pruebas determinadas.

Administracién de la calidad.- Conjunto de actividades de la funcién general de administracion
gue determina la politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacion de
éstos por medios tales como planeacion de la calidad, el control de calidad, aseguramiento
de la calidad y el mejoramiento de la calidad, dentro del marco del sistema de calidad.

La administracion de la calidad es responsabilidad de todos los niveles de administracion, pero
debe ser conducida por la alta direccion. Su implantacion involucra a todos los miembros de la
organizacién.

Aseguramiento de la calidad.- Conjunto de actividades planeadas y sistematicas implantadas
dentro del sistema de calidad y demostradas segun se requiera para proporcionar confianza
adecuada de que un elemento cumplird los requisitos para la calidad.

Auditado.- Quien es auditado.
Auditor/a de calidad.- Persona calificada para realizar auditorias de calidad.

Un/una auditor/a de calidad designado para dirigir una auditoria de calidad es llamado “Auditor/a
lider de calidad”.

Auditorias de calidad.- Analisis sistematico e independiente para determinar si las actividades
de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas son implantadas
eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

La auditoria de calidad se aplica sin estar limitada a un sistema de calidad o elementos del
mismo, a procesos, a productos o a servicios.

Las auditorias de calidad son efectuadas por personal que no tiene responsabilidad directa en las
areas auditadas, pero preferentemente, trabajando en cooperacion con el personal de esas
areas.

Un propésito de la auditoria de calidad, es evaluar la necesidad de mejoramiento o accion
correctiva.
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Las auditorias de calidad pueden ser efectuadas con propdsitos internos o externos.

Calidad.- Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para satisfacer
necesidades explicitas e implicitas.

Calificado.- Estado que se le da a un elemento cuando se ha demostrado que este es capaz de
cumplir con los requisitos especificados.

Cliente.- El receptor de un producto suministrado por quien provee.
Notas:
1. Es una situacion contractual, el/la cliente puede ser llamado el/la comprador/a.

2. El/la cliente puede ser por ejemplo el Gltimo consumidor/a, usuario/a, beneficiario/a o
comprador/a.

3. El/la cliente puede ser tanto externo como interno a la organizacion.

Compatibilidad.- La aptitud de los elementos para ser usados en conjunto, bajo condiciones
especificas para cumplir requisitos pertinentes.

Compra.- Adquirir algo a cambio de cierta cantidad de dinero.

Confirmacion de método (Verificacién).- Evidencia objetiva para un método o procedimiento
normalizado que demuestra que cumple las especificaciones del mismo y cuenta con la
competencia técnica para realizarlo adecuadamente tomando en consideracion sus propias
instalaciones, equipo y personal.

Conformidad.- Cumplimiento de los requisitos especificados.

Control de calidad.- Técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas para cumplir los
requisitos parala calidad.

Contratar.- Pactar o convenir un servicio por un precio determinado
Coordinacion de Investigacion.- Significa Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.

Coordinacion General de Investigacion y Divulgacion.- Significa Direccion General de
Difusion.
Coordinador/a Administrativo.- Entiéndase encargado/a administrativo/a o0 enlace

administrativo/a.

Coordinacion Administrativa de la Subprocuraduria de Verificacion y Defensa de la
Confianza (CASVDC): Es equivalente a Coordinacion Administrativa de la Subprocuraduria de
Verificacion y Vigilancia (CASV).
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Correccion.- El valor que sumado algebraicamente al resultado bruto de una medicion,
compensa un error sistematico supuesto.

Criterios para el acreditamiento (de un laboratorio).- Conjunto de requisitos, establecidos por
un organismo de acreditamiento, que debe cumplir un laboratorio de pruebas con el fin de ser
acreditado.

“De calidad”.- Entiéndase como “de la calidad”.

Defecto.- Incumplimiento de un requisito de uso intencionado o de una expectativa razonable,
incluyendo lo concerniente a seguridad.

Direccion de area: Es equivalente a Direccion de Investigaciones.

Direccion General de Publicaciones o de Radio y Television.- Significa Direccién General de
Difusion.

Direccion General de Recursos Humanos y Materiales.- Significa Direccion General de
Recursos Materiales y Servicios Generales.

Disposicion.- Accion tomada para tratar un elemento no conforme a fin de resolver la no
conformidad sin que necesariamente eliminen las causas de su origen.

La accion puede tomar la forma de una correccion tal como una reparacion, retrabajo,
reclasificacién, desecho concesion y modificacion de un documento o requisito.

Elemento.- Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente.
Nota: Un elemento puede ser por ejemplo:

- una actividad o un proceso.

- un producto.

- unaorganizacion, un sistema, 0 una persona.

- cualquier combinacion de los anteriores.
Equipo de medicion.- Todos los instrumentos de medicion, patrones de medicion, materiales de
referencia, aparatos auxiliares e instrucciones que son necesarios para llevar a cabo una
medicién. Este término incluye el equipo de medicién utilizado en el curso de una inspeccion o

una prueba, asi como el utilizado en calibracion.

Error (absoluto) de medicidn.- El resultado numérico de una medicion menos el valor verdadero
del mensurando.

Especificacion.- Un documento que establece requisitos.
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Estructura organizacional.- Las responsabilidades, autoridades y relaciones, configuradas de
acuerdo a una estructura, a través de la cual una organizacion desempefia sus funciones.

Evaluacién de la calidad.- Un analisis sistematico con el fin de determinar en qué medida un
elemento es capaz de satisfacer los requisitos especificados.

Evaluacién de un laboratorio.- Examen de un laboratorio de pruebas para evaluar su
conformidad con los criterios para el acreditamiento de un laboratorio determinado.

s

Evaluador de laboratorios.- Persona que realiza, total 6 parcialmente, las operaciones
necesarias para la evaluacién de un laboratorio.

Evidencia objetiva.- Informacion que puede ser probada como verdadera, basada en hechos
obtenidos por medio de observacion, medicion, prueba u otros medios.

Exactitud de la medicién.- La proximidad de concordancia entre el resultado de una medicion y
el valor verdadero (convencional) del mensurando.

Grado.- Una categoria o clasificacion dada a elementos que tienen el mismo uso funcional pero
diferentes requisitos para la calidad.

El grado, refleja una diferencia planeada o reconocida en los requisitos para la calidad. El
énfasis esté en la relacion entre el uso funcional y el costo.

Grave.- Cuando se detecten fallas que afectan al trabajo o producto.

Identidad legal.- El laboratorio tendra una personalidad juridica identificable.

Incertidumbre de medicién.- Resultado de la evaluacion orientada a la caracterizacion del
intervalo dentro del cual se estima que cae el valor verdadero, generalmente con una determinada

probabilidad.

Informe de prueba.- Documento que presenta los resultados obtenidos de las pruebas realizadas
y otra informacion relevante de las mismas.

Inspeccion.- Una actividad tal como la mediciéon, comprobacion, prueba o comparacion de una
0 mas caracteristicas de un elemento y confrontar los resultados con los requisitos especificados,
a fin de establecer el logro de la conformidad para cada una de estas caracteristicas.

Instrumento de medicidn.- Dispositivo destinado a realizar una medicion solo o en conjunto con
equipos auxiliares.

ISO/IEC-17025-2017.- Se refiere a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2018.

Laboratorio.- Cualquier referencia que se encuentre como Laboratorio, se refiere a la Direccion
General de Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.

Laboratorio acreditado.- Laboratorio de pruebas al que se ha otorgado el acreditamiento.
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Laboratorio de pruebas.- Aquella instalacion que opera en una localidad especificamente
determinada y dispone del equipo necesario y personal calificado para efectuar las mediciones,
analisis y pruebas, calibraciones 6 determinaciones de las caracteristicas 6 funcionamiento de
materiales, productos 6 equipos.

Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.- Es equivalente a Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor.

Manual de calidad.- Es un documento que establece la politica de calidad y describe el sistema
de calidad de una organizacion.

Un manual de calidad puede describir todas las actividades de una organizacion o solamente
parte de ellas. El titulo y alcance del manual reflejan el campo de aplicacion.

Un manual de calidad normalmente contendra o hara referencia como minimo a:
a) Politica de calidad.

b) Las responsabilidades, autoridades e interrelaciones del personal que administra, ejecuta,
verifica o revisa un trabajo que afecta a la calidad.

c) Los procedimientos e instrucciones del sistema de calidad.
d) Las disposiciones para la revision, actualizacion y control del manual.

El manual de calidad puede variar en profundidad y formato, para adaptarse a las necesidades
de una organizacién. Este puede comprender mas de un documento.

Material de referencia.- Un material o una sustancia, de los cuales una o mas propiedades estan
suficientemente bien establecidas para ser usadas en la calibracion de un aparato, en la
evaluacién de un método de medicién o para asignar valores a parametros caracteristicos de
materiales.

Medicidn.- Conjunto de operaciones gue tiene por objeto determinar el valor de una magnitud.
Mejoramiento de la calidad.- Son las acciones tomadas en toda la organizacién, para
incrementar la efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos, a fin de proveer
beneficios adicionales, tanto para la organizacion como para sus clientes.

Mensurando.- Magnitud sujeta a medicion.

Método de prueba.- Procedimiento técnico especificado para la realizacion de una prueba.

No Conformidad.- Incumplimiento a un requisito especificado que involucre una desviacién o
ausencia de una o mas caracteristicas de calidad, incluyendo seguridad y funcionamiento.
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La definicion cubre la desviacién o ausencia de una o mas caracteristicas de calidad, incluyendo
caracteristicas de seguridad de funcionamiento o elementos del sistema de calidad a los
requisitos especificados.

No grave.- Cuando se detectan fallas ortograficas, tipograficas o de forma que no afecten al
trabajo o producto.

Organismo de acreditamiento (de laboratorios).- Organismo que dirige y administra un
Sistema de Acreditacion de laboratorios y que otorga el acreditamiento.

Organizacion.- Una compafiia, corporacion, firma, empresa o instituciéon o parte de la misma, ya
sea incorporada o no, publica o privada que tiene funciones y administraciéon propia.

Patron (de medicion).- Medida materializada, instrumento de medicion, material de referencia o
sistema destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad, o uno o mas valores de
una cantidad para transmitirlas, por comparacién, a otros instrumentos de medicion.

Peritaje.- Trabajo, informe o estudio que hace el perito sobre determinada materia.

Plan de calidad.- Un documento que establece las practicas relevantes especificas de calidad,
los recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto, proyecto o contrato
particular.

Un plan de calidad generalmente hace referencia a las partes aplicables al caso especifico del
Manual de calidad.

Planeacién de la calidad.- Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para
la calidad, asi como los requisitos para la implantacion de los elementos del sistema de calidad.

POA.- Significa los estudios que se realizan en el Laboratorio que seran difundidos por medios
de comunicacién, Radio, Revistay T.V.

Politica de calidad.- Directrices y objetivos generales de una organizacién concernientes a la
calidad los cuales son formalmente expresados por la alta direccion.

La politica de calidad es un elemento de la politica general (corporativa) de la empresa y esta
autorizada por la alta direccion.

Portada.- Puede ser la cara de la pasta o la primera pagina de una bitacora.

Prestacion del servicio.- Aquellas actividades de quien provee necesarias para proveer el
servicio.

Procedimiento.- Forma especificada de desarrollar una actividad.

Proceso.- Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman elementos de
entrada en elementos de salida.
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Nota: Los recursos pueden incluir personal, finanzas, instalaciones, equipo, técnicas y métodos.
Proveedor/a.- Quien suministra un producto o servicio al/a la cliente.

Prueba.- Analisis realizado a una muestra para determinar una caracteristica especifica que
conlleva la realizacion de distintas operaciones técnicas hasta obtener un resultado que puede
ser cuantitativo o cualitativo.

El término prueba es equivalente a ensayo.

Prueba de aptitud.- Evaluacion del funcionamiento de un laboratorio de pruebas por medio de
pruebas interlaboratorios.

Pruebas Interlaboratorios.- Organizacion, ejecucién y evaluacion de pruebas sobre elementos
0 materiales, idénticos o similares, por dos 0 mas laboratorios de acuerdo con unas condiciones
predeterminadas.

Rastreabilidad.- La habilidad para rastrear la historia, aplicacién o localizacién de un elemento
por medio de identificaciones registradas.

Registro.- Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o
resultados obtenidos.

Un registro de calidad provee evidencia objetiva de la extension del cumplimiento a los
reguisitos para la calidad.

Algunos de los propésitos de los registros de calidad son la demostracion, la rastreabilidad y el
establecimiento de acciones correctivas.

Un registro puede ser escrito o almacenado en cualquier medio o base de datos.

Representante autorizado.- Persona nombrada por un laboratorio, para representarlo en todos
los asuntos relacionados con el acreditamiento y es en estos términos el enlace entre el
laboratorio y el organismo de acreditamiento.

Requisitos para la calidad.- Una expresion de las necesidades o su traduccion dentro de un
conjunto de requisitos establecidos cuantitativa o cualitativamente, para las caracteristicas de un
elemento a fin de permitir su realizacion y examen.

Es esencial que los requisitos para la calidad reflejen totalmente las necesidades explicitas e
implicitas del/de la cliente.

Retrabajo.- Accion tomada sobre un producto (servicio) no conforme a fin de que cumpla con los
requisitos especificados.

Revision del contrato.- Son las acciones sistematicas efectuadas por quien provee antes de
firmar el contrato, para garantizar que los requisitos para la calidad son definidos
adecuadamente, sin ambigledad, son documentados y pueden ser realizados por quien provee.
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Seguridad.- Estado en el cual el riesgo de dafio personal o material, est4 limitado a un nivel
aceptable.

La seguridad es uno de los aspectos de la calidad.

Servicio.- Es el resultado generado por actividades en la interrelacion entre quien provee y el/la
cliente y por las actividades internas de quien provee para satisfacer las necesidades del/de la
cliente.

Signatario autorizado.- Persona responsable del area de pruebas propuesta por el laboratorio
y autorizada por el organismo de Acreditamiento para firmar y endosar los informes de pruebas
producidos por el laboratorio acreditado.

Sistema de acreditamiento (de un laboratorio).- Sistema que tiene sus propias reglas de
procedimiento y de gestidon para llevar a cabo la acreditacion de laboratorios.

Sistema de calidad significa Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).- Es la estructura
organizacional los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para implantar la
administracion de la calidad.

Subprocuraduria de Verificacion y Vigilancia o Subprocuraduria de Verificacion.- Es
equivalente a Subprocuraduria de Verificacion y Defensa de la Confianza.

Supervisién de la calidad.- Supervision y verificacién continua del estado de un elemento y el
andlisis de los registros para asegurar que los requisitos especificados estan siendo cumplidos.

La supervision de la calidad puede incluir controles de observacion y supervisién que prevengan
el deterioro o degradacién con el tiempo de un elemento.

Testificacion.- Actuacion de un/una investigador/a como testigo de pruebas.

Validacién (Validacion total).- Cumplimiento de los requisitos particulares para un uso
intencionado propuesto, por medio del examen y aporte de evidencia objetiva. Aplica para los
métodos no normalizados, propios o desarrollados por el laboratorio, los métodos obtenidos de
publicaciones cientificas, asi como los métodos normalizados modificados 0 ampliados o usados
fuera de su alcance propuesto.

Verificaciéon.- Confirmacion del cumplimiento de los requisitos especificados por medio del
examen y aporte de evidencia objetiva.

El término “verificado” se usa para designar el estado correspondiente.

Verificacién de calibracién.- Actividad realizada para evidenciar que un equipo de respuesta
adecuada a la medicion.

Debe aclararse que en las actividades internas del laboratorio se realizan verificaciones de
calibracion.
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POLITICAS DE LA NMX-EC-17025 APLICADAS AL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Politica para asegurar la imparcialidad sobre el interés personal

No poseer participaciones en las empresas y/u organismos que contraten los servicios de analisis
de ensayo que proporciona el laboratorio, ni trabajar para, ni percibir remuneracién de los mismos.

No aceptar ni solicitar beneficios personales que puedan, por razén de su naturaleza o valor,
influir o parecer influir en el juicio de acciones de la persona cuando ésta realice sus funciones.

No obtener ventajas personales, asi como no utilizar la propiedad o recursos del laboratorio para
fines personales.

Politica para asegurar la proteccién de la informacion confidencial.

Los registros que se generen en la areas de trabajo y se resguarden en computadora cada
usuario tendra una clave de acceso y respaldo electrénico en el area de coOmputo y seran
controlados como lo indica el procedimiento CI-04-CRC-01. Los registros almacenados en el area
de computo seran tratados como lo indica el procedimiento CI-04-MIC-01. Asi mismo los registros
de cada direccion quedaran siempre a su resguardo.

Politica para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en
su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa.

Para asegurar que el personal esté libre de cualquier presién que pueda afectar la calidad o
imparcialidad en la evaluacion de productos, no se permite que tengan contacto directo el analista
con los/las fabricantes o comercializadores y en el caso que por motivos de transparencia el/la
fabricante solicite estar presente en el andlisis, la Direccién de Investigaciones o la Jefatura de
departamento involucrado estara presente y se generara una lista de asistencia. Debe emplearse
el procedimiento CI-04-CPR-01 donde se describen otras actividades referente al control del
proceso.

Politica de sistema de gestion. Manual de calidad.

"Es compromiso del personal que integra el Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor
mantener calidad e imparcialidad en la verificacion y evaluacion del cumplimiento de normas y
especificaciones a través de la realizacion de analisis de productos que se ofertan en el mercado,
con el fin de informar y proteger al consumidor. Para ello se mantiene un Sistema de Gestion de
Calidad que cumple con las normas NMX-EC-17025-IMNC-2018 y NMX-CC-9001-IMNC-2015,
el cual nos permite asegurar la confiabilidad de los resultados, la competencia técnica de su
personal y la operacion coherente del laboratorio, buscando siempre la mejora continua”.

Politica parala revision de pedidos, ofertas y contratos.
Es responsabilidad Unica de cada direccion y del/de la jefe/a de departamento definir las

caracteristicas de las pruebas solicitadas y en su caso de los requisitos legales (normas) o
métodos particulares. La revision de los requisitos y su aclaracion, si fuese necesaria, se realizan
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ya sea verbal o por escrito con el/la cliente y se establece en la cotizacion. Por ningln motivo se
reciben solicitudes verbales. Usar el procedimiento CIl-04-SES-01 donde se describen las
actividades involucradas en la atencion de solicitudes de servicio externo.

Politica para la seleccién y la compra de servicios.

Para toda adquisicion de insumos, equipo o servicio la Direccion de Investigaciones y Jefatura de
Departamento relacionado, revisaran las propuestas técnicas para la adquisicién de un insumo,
se verifica que la oferta cumpla con las caracteristicas especificadas; en relacién a equipo o
servicio se verifica ademas que quien provee cuente con experiencia, soporte técnico,
proporcione asesoria técnica y que ofrezca garantia en caso de mantenimiento. Revisado lo
anterior, debe emitirse el dictamen a la direccién de recursos materiales. Esto debe de seguirse
de acuerdo a lo indicado en el procedimiento CI-04-AD-01.

Politica de quejas.

Las reclamaciones que se deriven de la presentacién de resultados de prueba dados a los/las
fabricantes, o bien, de un servicio prestado por el laboratorio, seran atendidas y respondidas en
un plazo no mayor a 10 dias habiles posteriores a que la notificacion oficial sea recibida en el
laboratorio y debe de atenderse con el procedimiento CI-04-ATR-01.

Politica de trabajo no conforme.

Cuando se detecte un trabajo no conforme en cualquier etapa del proceso, ya sea durante la
supervision, el control de calidad, revisiones por la direccién, o por auditorias, este debe ser
evidenciado con las siglas NA, evaluando su importancia como grave (g) o no grave (ng), siendo
grave cuando la no conformidad afecte al producto final. Se debe de apoyar esta politica en el
procedimiento CI-01-CPTN-01.

Politica de acciones correctivas.

Las no conformidades o las tendencias a no conformidades seran detectadas a través de
auditorias, supervisiones, inspeccion de insumos y materiales, inspeccién del proceso, inspeccion
de informe de resultados, evidencias de control de calidad, informacion de retorno de los/las
clientes y trabajos no conformes, por todo el personal operativo durante la ejecucion de sus
actividades y seran clasificadas como lo indica el procedimiento CI-04-CNC-01, asi mismo se
desarrollaran las acciones correctivas para cada caso particular de no conformidad.

Politica para identificacion de necesidades de capacitacion.

El personal de la DGLNPC deberé contar con cursos de capacitacion, los cuales seran Utiles para
el desarrollo de tecnologias, metodologias, normalizacién, asi como el manejo de maquinaria y
equipo que permita una optimizacion en sus actividades y la mejora de la calidad. La deteccion
de necesidades de capacitacion el/la jefe/a de departamento lo considerara en el programa anual
de capacitacion y serdn determinadas durante la planeacion de estudios de calidad y/o diferentes
servicios que presta el laboratorio, otras etapas de deteccion de necesidades de capacitacion se
indican en el procedimiento CI-04-CP-01.
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CONCORDANCIA CON OTRAS NORMAS

SGC del
NMX-CC-9001-IMNC-2015 Laboratorio NMX-EC-17025-IMNC-2018
1 Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacién
2 Referencia normativa 2 2 Referencia normativa
3 Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Contexto de la organizacién Requisitos relativos a la estructura
5.0 .
51 52, Entlda_\d legal, requnsa_ble genera_l de! )
4 4.0 5.5 a) laboratorio, personal directivo, Organizacion,
’ estructura de gestion responsabilidad y
5.5b) ;
autoridad
Comprensién de la organizacién y de su .
4.1 contexto 4.1 No aplica
4.2 e&?tgmss'%l?;;ﬁﬂggﬁgfgseas d);s 4.2 5.4 Actividades del laboratorio (requisitos)
4.3 Determinacién del alcance del sistema de 43 5.3 (Alcance de las actividades del laboratorio).
) gestion de la calidad ) 5.4 Actividades del laboratorio (requisitos).
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus 5.3,5.4, 5.5, 5.6, Requisitos relativos a la estructura.
441 procesos 4.4 8.1 Requisitos del sist d i
449 . quisitos del sistema de gestion
5 Liderazgo 5.0 Requisitos relativos a la estructura
5.1 Liderazgo y compromiso 5.1 5.2, 5.7, 8.1 Re? uisitos del sistema de estién.
5.1.1 Generalidades 5.1.1 q 9
5.1.2 Enfoque al cliente 5.1.2 8.6.2 Retroalimentacién del cliente
8 Requisitos del sistema de gestion
8.1 Opciones
5.2 Politica 5.2 8.1.1 Generalidades
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad 5.2.1 8.1.3 Opcion B
8.2 Documentacion de sistema de gestion
8.2.1 (opcion A)
8 Requisitos del sistema de gestion
523 Comunicacion de la politica de la calidad 523 8.1 Opciones
- - 8.1.1 Generalidades
8.1.3 Opcién B
55 Organizacion y estructura, responsabilidades
53 Roles, responsabilidades y autoridades en la 53 5.6 Personal para el sistema de calidad
' organizacion ’ 5 7 b Asegurarse gque se _mantiene la integridad el
) sistema
6 Planificacion 8.5
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6.1.2 8.5.3
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7.1.1
7.1.2 Personas 7.1.2 6.2 Personal
6.2.1, 6.2.2
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6.2.3, 6.2.4
6.2.5, 6.2.6
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6.3.1, 6.3.2
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6.2
6.2.1, 6.2.2
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6.2.5, 6.2.6
7.11.6
6.2
6.2.1, 6.2.2
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6.2.5, 6.2.6
9.2.1
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77551 Informég:?er:;ica? drggntada 77551 88331 Control de documen_tps del sistema de
7.5.2 Creacion y actualizacién 7.5.2 8.3.2 gestion
7.2 Seleccién vy verificacion de métodos
7.2.1
7.21.1, 7.2.1.2
7.2.1.3
7.5 Registros técnico
7.5.3 751, 752
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7.5.3.2 7.11.1, 7.11.2 informacién
7.11.3, 7.11.4
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8.2.5 sistema
8.4 Control de Registros
8.4.1,8.4.2
5.7 b),
7214, 7.215
7.2.1.7
7.2.2 Validacion de los métodos
L, 7221, 7222
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7.9.1, 79.2
793, 794
7.9.5, 7.9.6
7.9.7
88221 Reqws(l:t(c:rsn52:'3;32r?::oodnuztlocs"é/nsttearwmos 88221 7.21.4, 7215 (Sobre el método solicitado por cliente)
8.22 Determinacién de los requ'is'itos para los 822 7_3_17'37_3_2 Muestreo
productos y servicios 733




PROFECO

Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Protecci6on al
Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 111 de 478
Cl-02
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751, 752
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8.2.3.1 servicios 8.2.3 7.1.3
8.2.3.2 7.1.4,7.15
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8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
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- Productos y servicios suministrados
suministrados externamente 6.6.1, 6.6.2 externamente
8.41 Generalidades 8.4.1 6.6.3
6.6
) 6.6.1, Productos y servicios suministrados
8.4.2 Tipo y alcance de control 8.4.2 6.6.2 externamente
6.6.3
6.6
8.4.3 Informacion para proveedores externos 8.4.3 66'66'12’ Productos y servicios suministrados
.6. externamente
6.6.3
7.3 Muestreo
7.3.1, 7.3.2
7.3.3
8.5 Productos y provision del servicio 85 7.4 Manipulacién de los items de ensayo
8.5.1 Control de la produccién y de la provision del 8 5 1 741,742y
servicio e 7.43,7.4.4
7.7 Aseguramiento de la valides de los
7.71,7.7.2 resultados
7.7.3
7.4 Manipulacion de los item de ensayo
8.5.2 Identificacién y trazabilidad 8.5.2 741, 74.2
743, 744
853 Propiedad perteneciente a los clientes o 853 No aplica
proveedores externos
8.5.4 Preservacion 8.5.4 7.4 Manipulacion de los item de ensayo
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega 8.5.5 No aplica -
8.5.6 Control de los cambios 8.5.6 7.8.8 Modificaciones a informes
7.8 Informe de resultados
7.8.1 Generalidades
7.8.1.1, 7.8.1.2
7.8.1.3
7.8.2 Requisitos comunes para los informes
7.8.2.1, 7.8.2.2
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de
. L - 7.8.3.1, 7.8.3.2 ensayos
8.6 Liberacion de los productos y servicios 8.6 786 Informacién sobre declaraciones de
7.8.6.1, 7.8.6.2 conformidad
7.8.7 Informacion sobre opiniones e
7.8.7.1, 7.8.7.2 interpretaciones
7.8.7.3
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7.8.8.1, 7.8.8.2
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7.8.4 - - -
_ 7841, Requisitos especmcqs para los certificados
No aplica 7.8.4.2 de calibraciéon
7.8.4.3
No aplica 785 Informacién de mugstreo- requisitos
especificos
8.7 . 8.7 710 Trabajo no conforme
Control de las salidas no conformes 7.10.1,
8.7.1 8.7.1
8.7.2 8.7.2 7:10.2
7.10.3
9 Evaluacion del desempefio 9 777'71 Aseguramiento de la validez de los
9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion 9.1 o resultados
9.1.1 Generalidades 9.1.1 ;;2
7.3
9.1.2 Satisfaccion del cliente 9.1.2 8.6.2 Retroalimentacién del cliente
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la
76.1., 7.6.3 medicién
9.1.3 Andlisis y evaluacion 9.1.3 7.7 Aseguramiento de la validez de los
771, 7.7.2 resultados
7.7.3
No aplica 7.6.2 Para laboratorios de calibracion
9.2 9.2 8.8
9.2.1 Auditorfa interna 9.2.1 8.8.1 Auditoria Internas (Opcién A)
9.2.2 9.2.2 8.8.2
9.3 Revisién por la direccion 8.9
93.1 Generalidades 8.9.1
9.3.2 E N . ” 9.3 e Revisiones por la Direccion (Opcion A)
933 ntr_adas de la revision por la (_1|rect_:|pn 8.9.2
034 Salidas de la revision por la direccion 8.9.3
8.6 Mejora (Opcion A)
10 Mejora 10 8.6.1
10.1 Generalidades 10.1 8.6.2
8.2.3 Direccién comprometida mejora continua
8.7
10.2 No conformidad y accion correctiva 10.2 8.7.1, 8.7.2 Acciones Correctivas (Opcion A)
8.7.3
_ . 88661 Mejora (Opcion A)
10.3 Mejora continua 10.3 862
8.2.3
4.0 Requisitos generales
4.1 Imparcialidad
11 411, 41.2
413, 414
4.1.5
4.2 Confidencialidad
12 421, 422

4.2.3, 424
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Anexo 8
Indice de
procedimientos de
Sistema de Gestion
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OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la adquisicién de bienes, productos, insumos, equipos y servicios
necesarios para la realizacion de los servicios encomendados al laboratorio.

ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a la adquisicién de productos, bienes o servicios indispensables
para el desarrollo de las actividades sustantivas del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor
(LNPC).

DESARROLLO

PLANEACION DE LOS RECURSOS

Anualmente, la Direcciébn General del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor
(DGLNPCQC), generara un anteproyecto de presupuesto, conforme a los datos histéricos de gastos
y las necesidades de acuerdo al programa de estudios y las solicitudes del servicio a las areas
de verificacion y defensa de la confianza y servicio externo asi como otras areas de Profeco. Este
anteproyecto contempla la deteccion de las necesidades de un recurso el cual se hara durante la
planeacion del servicio, evaluando la DGLNPC y Direcciones de Area de la Direccion General del
el Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor DALNPC la prioridad, y en su caso, las
necesidades del cliente, estableciendo los recursos necesarios para la adquisicion de los bienes,
productos, insumos, equipos Yy servicios que se requieren para llevar a cabo las actividades del
Laboratorio. El anteproyecto de presupuesto es enviado por la DGLNPC con oficio a la
Coordinacién Administrativa de la Subprocuraduria de Verificacion y Defensa de la Confianza
(CASVDC), esta informacion es recabada por la Direccibn General de Programacion,
Organizacién y Presupuesto (DGPOP), quién lo revisara y remitird su autorizacion mediante oficio
ala DGLNPC para que éste se ejerza, con base a los lineamientos que establece la Coordinacion
General de Administracion (CGA) y en las partidas autorizadas.

La planeacion del gasto del recurso otorgado lo realizara la DGLNPC y las Direcciones de Area
del laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor (DALNPC), considerando el presupuesto
aprobado.

GESTION DE LOS RECURSOS
El laboratorio gestionard los recursos a través de la CASVDC, de acuerdo al tipo de adquisicion:
Se elimina parte del parrafo

1. Compray contratacion de bienes o servicios de forma directa.

2. Compra y contratacion de bienes o servicios de forma indirecta.
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1. SOLICITUD DE GESTION DE RECURSOS PARA COMPRA DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIO DE FORMA DIRECTA

El LNPC gestiona los recursos de forma directa cuando: durante la prestacion de los servicios, la
revision del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), la atencién a quejas, o cualquier otra funcién
que la misma PROFECO requiera, se presenten casos que deriven en la necesidad de adquirir
materiales, servicios y/o insumos. La adquisicibn de reactivos, materiales, insumos y la
contratacion de servicios solo la podra realizar el laboratorio de forma directa, cuando el costo no
exceda por proveedor 300 UMA (Unidad de Medida y Actualizacion) lo que corresponde al calculo
establecido por el Instituto Nacional de Estadistica, Geografia (INEGI).

A. Solicitud del recurso para la adquisicion de bienes o servicios

Los materiales, reactivos y/o servicio seran solicitados por las DALNPC al Enlace Administrativo
mediante el formato FCI-148 debidamente requisitado con una anticipacién de 5 dias habiles
antes de que termine el mes.

En caso de que la solicitud contenga materiales (insumos) no contemplados en las partidas de
muestras y reactivos, la solicitud debera acompafiarse de al menos tres cotizaciones.

El enlace administrativo enviara el oficio de solicitud de recursos firmado por la DGLNPC a la
CASVDC dentro de los cinco primeros dias habiles de cada mes.

Nota 1: Cuando por necesidades urgentes se tenga que adquirir de manera inmediata
reactivos, materiales, insumos o servicios no programados, podran existir alcances al formato
FCI-148.

El enlace administrativo dara seguimiento a la asignacién del recurso solicitado ante el CASVDC
y una vez asignado, notificara a las DALNPC para que se ejerza.

B- Requisitos de compra de bienes o contratacién de servicio

En el caso de los reactivos y materiales de laboratorio que tienen especificaciones técnicas
definidas y que afecten la calidad de los ensayos seran solicitados a los proveedores mediante
el formato FCI-065, en donde se informa al proveedor la descripcién del bien a adquirir y que
como criterio de selecciébn del proveedor, el producto ofertado debera cumplir con las
especificaciones técnicas solicitadas. Es responsabilidad de los/as directores/as y/o jefes/as de
departamento, establecer en la solicitud claramente las caracteristicas y especificaciones de los
bienes a adquirir.

En el caso de contratacion de pruebas, debera ser de preferencia con laboratorios acreditados y
que presten los servicios requeridos para los tipos de prueba en particular. En caso de que el
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laboratorio no cuente con acreditacion, debera ser evaluado por las direcciones y/o jefaturas de
departamento, a través del formato FCI-097.

Nota 1. Antes de adquirir un bien o contratar un servicio se debera consultar el listado de
proveedores que han sido evaluados por el laboratorio y que han cumplido el requisito que
exige el sistema de gestion de calidad.

Nota 2: En ningln momento se contemplara la realizacién de trabajos bajo el esquema de
subcontratacion

C- Seleccién del proveedor

En primer lugar, se requiere una base de datos de proveedores potenciales para la solicitud de
una cotizacion, para lo cual se tiene una lista de proveedores FCI-181 que han sido evaluados
con anterioridad. Se elegira algun proveedor nuevo cuando el bien servicio a adquirir no lo
suministren los proveedores previamente evaluados o bien si su oferta es satisface las
necesidades del laboratorio. Para la seleccion del proveedor se considera si pueden suministrar
lo solicitado frente a lo requerido y el tiempo de entrega. Si cumple con los requisitos se envia
solicitud de compra FCI-065.

D. Verificacion de los bienes adquiridos y/o servicios prestados

A la entrega de los bienes o servicios, en todos los casos, el/la Directora/a de Area o Jefe/a de
Departamento solicitante verificara que los productos o bienes adquiridos y/o servicios prestados,
cumplan con lo requerido y, en su caso, cuenten con los certificados o garantias
correspondientes. Si el producto o servicio relne las caracteristicas solicitadas, se consideraran
aceptados, registrando en la factura del producto en original y copia, agregando la letra “A” de
aceptado, con fecha y firma del personal que realiz6 la inspeccion.

En el caso de que el bien o servicio no cumpla con el total de los requerimientos establecidos por
el laboratorio, la adquisicidn del bien o servicio sera rechazada, dejando asentado en las copias
de la factura, el no cumplimiento con las letras “NA” de no aceptado, con fecha y firma del personal
que realizo la inspeccion.

E. Comprobacion del gasto

Cada Direccion de Area entregara las facturas correspondientes al enlace administrativo, el cual
se encargara de validar las facturas y la DGLNPC enviara mediante oficio la comprobacion de
gastos a la CASV dentro de los primeros 6 dias hébiles del mes siguiente en que se otorgo el
recurso.
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2. SOLICITUD DE GESTION DE RECURSOS PARA COMPRA DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIO INDIRECTOS

Durante la prestacion de los servicios, la revisién del SGC, la atencion a quejas, o cualquier otra
funcién que la misma PROFECO requiera, pueden presentarse casos que deriven en la
necesidad de adquirir materiales, servicios y/o insumos de manera indirecta por parte del
laboratorio. La compra de bienes o servicios de manera indirecta se realiza cuando el costo de
estos, sea superior a 300 UMA por proveedor, para lo cual se tendran que realizar los
procedimientos a través de la CASVDC, para su tramite ante la Direccibn General de
Adquisiciones y Obra (DAO).

A. Solicitud del recurso para la adquisicion de bienes o servicios de manera indirecta

Los materiales, reactivos y/o servicio seran solicitados por las DALNPC al Enlace Administrativo
mediante el formato FCI-148 debidamente requisitado, quién revisa la disponibilidad del recurso
en el presupuesto y notifica a la DALNPC solicitante la procedencia de adquisicion de bienes o
prestacién de un servicio.

B- Requisitos de compra de bienes o contratacidén de servicio de manera indirecta

Para llevar a cabo cualquier procedimiento de compra de bienes o contratacién de servicio de
manera indirecta, la DGLNPC debera solicitar a la CASVDC que realice los tramites para que la
Direccion de Adquisiciones y Obra DAO realice una solicitud de informacion en CompraNet
(Solicitud de informacién SDI), la cual se ocupard como estudio de mercado. Para generar la SDI
la DGLNPC le presentara el anexo técnico acordado con las DALNPC.

C- Esquemas (procedimientos) para la compra de bienes o contratacién de servicio de
manera indirecta.

Las compras de bienes o servicios indirectos son realizadas bajo el esquema de licitacion,
invitaciéon a cuando menos tres proveedores y adjudicacion directa, la ley de adquisiciones prevé
una serie de requisitos mencionados en la siguiente tabla entre ellos los denominados FO-CON.

La DGLNPC debera enviar a la CASV la siguiente documentacion, y ésta a su vez realizara los
trAmites conducentes ante la Direccion General de Recursos Materiales y Servicios Generales
(DGRMSGQG):

e Invitacién a
., . Adjudicacion o
Documentacion requerida Directa cuando menos tres Licitacion
proveedores
Suficiencia Presupuestal X X X
Justificacion del servicio o bien(es) X X X
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Anexo Técnico X X X
FO-CON-02* (existencias en el X X
almaceén)
FO-CON-04 (Solicitud de X X X
cotizacion al servicio o adquisicion).
FO-CON-05 (estudio de mercado) X X
Cotizacion del servicio o bien(es) X X X
Justlflcacpn por el art. 8 de la ley X X X
de Austeridad
Documentos del proveedor (Cédula
de Identificacibn Fiscal, acta
constitutiva, poder notarial,
identificacion oficial del apoderado X

legal, comprobante de domicilio no
mayor a 2 meses y carta de bancos
y/lo estado de cuenta, donde se
refleje la CLABE interbancaria).

Nota 1: El formato FO-CON-02 sélo aplica en caso de adquisicion de bienes.

Nota 2: El Anexo técnico deberéa contener los requisitos técnicos del bien o servicio, por citar:
que los servicios de calibracién, deberan realizarse en laboratorios acreditados y cuyos
resultados sean trazables. Los mantenimientos deberan realizarse con los proveedores y/o
distribuidores de la marca, o quienes garanticen el uso de partes y refacciones originales para
el buen funcionamiento del equipo, asi mismo, debera sefalar los entregables, el lugar de
entrega, métodos de verificacion del servicio, garantias, formas de pago, penas
convencionales, deducciones y documentacién que deberan presentar los proveedores,

Dictamen para la compra (evaluacion de lo ofertado)) de bienes o contratacion de servicio
de manera indirecta, (seleccion del proveedor)

El Dictamen FO-CON-11 (evaluacion de proveedores) se llenard para toda adquisicion de insumos,
equipo o servicio adquirido mediante compras realizadas a través de los procedimientos Licitacion
Invitacion a cuando menos tres proveedores y/o adjudicaciones indirectas. Los Directores de area y
Jefe/a de Departamento relacionado, revisaran las propuestas técnicas para la adquisicion, verificando
gue la oferta cumpla con las caracteristicas especificadas. Revisado lo anterior, se emitira el dictamen
(FO-CON-11) correspondiente para su envio a la (CAVS) quien lo enviara la DGRMSG para que se
continte el proceso de adquisicion correspondiente.
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Una vez que la DGRMSG ha seleccionado al proveedor, notifica a la CASV y esta a la DGLNPC la
asignacion del pedido, dando una copia del mismo al enlace administrativo. A partir de este momento
el Laboratorio sera responsable de verificar que el proveedor cumpla lo estipulado en el pedido.

Verificacién de las adquisiciones a la entrega de las compras de bienes o contratacion de
servicio de manera indirecta.

En todos los casos, ellla Directora/a de Area o Jefe/a de Departamento solicitante verificara que los
productos o bienes adquiridos y/o servicios prestados, cumplan con lo solicitado. Si el producto o
servicio relne las caracteristicas solicitadas, se consideraran aceptados, registrando en la factura del
producto en original y copia, agregando la letra “A” de aceptado, con fecha y firma del personal que
realizé la inspeccion.

En el caso de que el bien o servicio no cumpla con el total de los requerimientos establecidos por el
laboratorio, la adquisicion serd rechazada, dejando asentado en las copias de la factura, el no
cumplimiento con las letras “NA” de no aceptado, con fecha y firma del personal que realiz6 la
inspeccion.

Si la entrega de los bienes o servicios no cumple con lo estipulado en el pedido, el incumplimiento sera
notificado a la CASV mediante oficio, para que a través de ellos sea notificado a la DAO para que se
apliquen las penalizaciones correspondientes. Una vez que el proveedor cumpla con el pago de la
penalizacion deberé ser entregada a la DAO, quien enviara a la DGLNPC la ficha del depésito original.

Gestion para el pago de la compra de bienes o contratacion de servicio de manera indirecta.

Una vez que los bienes o servicios fueron aceptados, el area requirente notificara a la DGLNPC
mediante escrito la conclusién del pedido y/o contrato:

1. El enlace administrativo enviara al proveedor el formato de Alta a Proveedores, para que una vez
gue éste sea requisitado, firme y anexe la documentacion que ahi se solicita.

2. El proveedor entregara al enlace administrativo el formato de Alta a Proveedores y documentacion,
quien gestionar4 mediante oficio su alta ante la CAVS y ellos ante la DGPOP, el area requirente
debera entregar al enlace administrativo la factura correspondiente con los requisitos de aceptacion
antes descritos.

3. El enlace administrativo revisara que la factura cumpla con los requisitos fiscales y su validacion
ante el SAT.

4. La factura debera ser enviada junto con la validacion del SAT, el escrito de satisfaccion del
cumplimiento, el formato liberacion de pago debidamente requisitado y copia del pedido y/o contrato
correspondiente a la CAVS para su tramite de pago por la DGPOP. Si el proveedor fue penalizado
por la DAO, se debera anexar el original de la ficha de depdésito efectuada por el proveedor.

Para el caso de las compras realizadas mediante los procedimientos de compra de bienes o
contratacion de servicio de manera indirecta, la evaluacion y seleccion de los proveedores/as de
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insumos 0 servicios es realizada por la DGRMSG; por lo que la DGLNPC anualmente evaluara
mediante el formato FCI-045, a dicha Direccion General, por considerarse el proveedor del producto,
bien o servicio adquirido. La evaluacion y seguimiento del proveedor es responsabilidad de el/la
Coordinador/a de calidad y/o de el/la asistente de calidad.

3.- EQUIPOS Y MATERIALES PROPORCIONADOS COMO PRESTAMO PARA SU USO O
CONSUMO EN ALGUNA PRUEBA.

Otra forma de adquirir equipos y materiales es a través de proveedores externos (los/las fabricantes o
comercializadores), previa explicacion de los estudios de calidad relacionados con sus productos,
quienes en éste caso fungen como un proveedor externo. Estos son proporcionados sin costo en
calidad de préstamo. Su registro de entrada y salida quedara evidenciado en la bitadcora BI-10 que se
encuentra en el area de recepcion, la cual se genera anualmente

Los equipos y/o dispositivos proporcionados por proveedores externos son controlados conforme a lo
descrito en el procedimiento CI-04-CEQ-01 Control de equipo, son identificados con la etiqueta
FCI-102, sin dar de alta en el inventario de equipo interno, sélo se daran de alta si causaron abandono
de acuerdo a lo descrito en el mismo procedimiento CI-04-CEQ-01. Y en cuanto a materiales
suministrados por proveedores externos, si existen remanentes y no los recogen quedando en caracter
de abandono, se daran de alta en el almacén para su control, asi como de alta en el inventario
siguiendo lo establecido en el procedimiento CI-04-MM-07.

EVALUACION A PROVEEDORES DE BIENES O SERVICIOS

La evaluacion de proveedores consiste en valorar y aprobar proveedores, esta evaluacion es
esencial para monitorear y medir el desempefio del proveedor, el Laboratorio cuenta con una lista
de los proveedores formato FCI-181 que han sido evaluados.

La evaluacién para los proveedores de materiales, reactivos 0 insumos que impactan a la calidad,
se realiza bajo el formato FCI-077, que establece como criterio de evaluacion:

e Larespuesta a la solicitud de cotizacion,
e La oportunidad de la entrega,
e Sitiene rechazos por material con incumplimiento a lo solicitado,

e Asi como la calidad en la atencion, en este Ultimo parametro una buena calificacion la
obtiene el proveedor que entrega a domicilio, otorga buen trato y atencién especializada.

La evaluacién se hara por cada adquisicién que se le realice al proveedor, anualmente se hace
su reevaluacion en el dltimo mes del afio, considerando todas las adquisiciones que le fueron
solicitadas y debe contar con una calificacibn minima del 85% (ochenta y cinco por ciento), en
caso contrario, se buscara otro posible proveedor. La evaluacién y reevaluacion del proveedor es
responsabilidad de el/la Jefe de Departamento.
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Los proveedores del mantenimiento y/o calibracion se evalian mediante los formatos FCI-053 y
FCI-078_respectivamente, cuyos criterios de evaluacién establecen:

la capacidad de respuesta del proveedor,

el tiempo de entrega de la cotizacion,

el cumplimiento de la programacion,

la eficacia del servicio,

tiempo de entrega.

El proveedor debe contar con una calificacién minima del 85% (ochenta y cinco por ciento), en
caso contrario, se buscara otro posible proveedor El seguimiento del desempefio del proveedor
se lleva a través de la lista de proveedores formato FCI-181 donde anualmente se registra la
evaluacién del proveedor. La evaluacion y seguimiento del proveedor es responsabilidad de el/la
Jefe de Departamento.

Para el caso de los proveedores que prestan servicio de auditorias, el LNPC aplicar4 para su
evaluacion el formato FCI-042, donde se establecen como criterios de evaluacion:

e La atencion en el servicio y lo relacionado con de proceso de auditoria como es: que se
haya llevado en tiempo y forma, que diera a conocer el plan de auditoria, que el grupo
auditor fuera el adecuado para lo que fue asignado a evaluar; y

¢ Que el proceso de auditoria fue transparente e imparcial, entre otros.

Se considerara satisfactorio el servicio, cuando el puntaje sea mayor o igual a 22 puntos. El
seguimiento del desempefio del proveedor se lleva a través de la lista de proveedores formato
FCI-181 anualmente se registra la evaluacion del proveedor, la evaluacién y seguimiento del
proveedor es responsabilidad de el/la Coordinador/a de calidad y/o de el/la asistente de calidad.
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Cl-04-Al1-01
ANALISIS DE
INFORMACION
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OBJETIVO

Establecer, controlar y documentar las actividades relativas al andlisis de la informacién que se realizan
en el Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor.

ALCANCE

Aplica a las actividades de revision y analisis, de la informacién que llega al laboratorio como soportes
técnicos para acreditar la veracidad de leyendas o frases publicitarias a fin de que se emita opinion
técnica.

DESARROLLO

Dentro de las diferentes actividades que realiza el Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor
esta llevar a cabo el andlisis de informacion.

Las solicitudes de analisis de informacién pueden derivar de diversas areas internas de Profeco, por lo
general, de Direccion de Verificacion y Defensa de la Confianza o de la Direccibn General de
Procedimientos de la subprocuraduria de Servicios.

Las solicitudes llegan por oficio acompafnado de la informacidn soporte que presenta el representante
de la empresa a la que se le solicité el soporte de informacién. Tanto el oficio como la informacion es
recibida en el area de recepcion del laboratorio, quien lo turna a la Direccion General, y esta, mediante
el formato FCI-024 |o asigna a la Direccion de Area correspondiente, segin el tema de competencia.

La Direccion de Area a la que le fue asignado el trabajo recibe solicitud y registra en bitacora DIQB-04
o DIFT-04, segun corresponda y con base en lo solicitado y en la capacidad técnica del laboratorio,
define si es posible realizar analisis de la informacion, de ser factible, la Direccién de Area, lo turna a la
Jefatura de Departamento correspondiente, quien es encargada de realizar o coordinar el analisis de
informacién con base en lo solicitado .Pudiera darse el caso de que la informaciéon venga acompafiada
del producto del que se esta haciendo la evaluacién de la informacién. De ser el caso, no ingresara
como muestra para analisis, solo se recibe y puede usarse para confirmar los datos plasmados en la
solicitud.

Una vez analizada la informacion presentada por la empresa, se determina si es suficiente o no, para
avalar las leyendas o frases publicitarias, lo cual queda plasmado en el oficio de opinién técnica que es
firmado por el Director de area y rubricado por el jefe de departamento al que se le haya asignado el
trabajo. El oficio de respuesta es entregado al area solicitante junto con los soportes y en su caso el
producto si lo hubieren anexado.

Puede darse el caso de que la informacion no sea suficiente para justificar las leyendas o frases, por lo
gue puede volver a llegar més informacién complementaria para que sea analizada, para lo cual, el
area requirente debe solicitarla mediante un nuevo oficio, que sera recibido junto con la informacién en
recepcion, quien lo turna a la Direccion General, y esta la asigna a la Direccion de Area correspondiente
mediante el formato FCI-024 para su atencion.

Después de evaluar toda la informacion recibida, se emite oficio de respuesta y se devuelve la
informacion analizada.
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En casos extraordinarios que el area solicitante ademas del analisis de informacién requiera pruebas
0 analisis al producto sujeto a evaluacion, la muestra sigue el proceso de recepcién y analisis descrito
en el procedimiento CI-04-MM-03 y CI-04-CPR-01, se analiza la informacion presentada por el/la
fabricante, y se determina si es suficiente para avalar las leyendas o frases sujetas a revisién y envia
oficio de respuesta.

CONSULTAS

Puede ser el caso de que la poblacion consumidora emita informacién para consultar sobre alguin tema
en especifico, éstas son recibidas a través del correo institucional. La Direccién General las envia a la
Direccion de Area correspondiente mediante formato FCI-024 para su respuesta. La respuesta es
enviada via correo electronico al solicitante y archivada por la Direccion de Area que haya dado
respuesta.




PROFECO Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 128 de 478
CI-02

CI-04-AR0O-01
ANALISIS DE
RIESGOS,
OPORTUNIDADES Y
MEJORAS.
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OBJETIVO

Establecer el mecanismo para detectar y evaluar los riesgos, oportunidades y mejoras en los procesos
gue conforman el sistema de gestion de calidad, asi como la metodologia empleada para la identificacién
y tratamiento de los riesgos que impacten de manera Institucional.

ALCANCE

Este documento aplica a todos los riesgos, oportunidades y mejoras detectadas en los procesos y los
riegos detectados que impacten de manera Institucional.

DESARROLLO
GESTION DE RIESGOS

La gestién del riesgo dentro de la Direccion General de Laboratorio Nacional de Proteccion al
Consumidor incluye diversas actividades para dirigir y controlar las operaciones del laboratorio con
relacién al riesgo, para hacer frente eficazmente a las desviaciones respecto a lo previsto.

Para lo anterior la Direccion General del laboratorio toma como base para los riegos detectados dentro
del sistema de gestién de calidad la metodologia de gestion de riesgos, de la norma NMX-SAST-31000-
IMNC-2018, equivalente ala 1SO 31000:2018 y la guia Guia GAR-600 - 2021 para la Administracion de
Riesgos implementada en la Procuraduria Federal del Consumidor, Guia que es de observancia y
aplicacion obligatoria para las Unidades Administrativas de la Procuraduria Federal del
Consumidor la cual toma como base la metodologia descrita en el acuerdo DOF 03-11-2016 ACUERDO
por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicaciéon General en Materia de
Control Interno. ya que los riesgos en caso de materializarse pueden provocar ineficacia de las
operaciones baja calidad en los servicios, asi como la imagen que se proyecta a la sociedad. Por ello,
se deben establecer mecanismos de control interno.

> GESTION DE RIESGOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
El laboratorio contempla las siguientes actividades:
a. Deteccion

Consiste en encontrar, reconocer y describir los riesgos que pueden impedir al laboratorio a lograr sus
objetivos.

Si bien la deteccién de riesgos debe ser continua, anualmente el/la Coordinador/a del Comité de Calidad
organiza en el primer trimestre del afio al menos una reunion con el Comité de calidad y representantes
de cada proceso para revisar la Matriz de riesgos FCI-158 y que, a través de una lluvia de ideas los
participantes proporcionen sus experiencias en cada una de las actividades desempefiadas de tal forma
que se puedan detectar nuevos riesgos, o bien, valorar si los riesgos detectados con anterioridad
contindan percibiéndose como tal.
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Si durante la operacién, seguimiento y evaluacion de los procesos cualquier miembro del laboratorio
detecta un posible riesgo, debera informarlo al Comité de calidad para que este sea revisado en conjunto
para determinar si es considerado un riesgo.

Cualquier riesgo detectado debera registrarse en la seccion “1. Detecciéon” del formato FCI-158 Matriz
de riesgos, colocando el nUmero consecutivo que corresponda, una descripcion del riesgo y el proceso,
area, actividad, método u objetivo al cual corresponde.

b. Andlisis

Consiste en comprender la naturaleza del riesgo y sus caracteristicas, una vez descrito el riesgo, se
analiza cual es su fuente, cudles son las consecuencias si se materializa, la frecuencia en que ese riesgo
en un tiempo determinado pudiera suceder o ha sucedido (probabilidad) y la magnitud de las
consecuencias o efectos que pueden perjudicar si se materializa el riesgo (impacto).

La probabilidad e impacto son ponderados con valores numéricos, considerando cuatro niveles
interpretados de la siguiente forma:

PROBABILIDAD
Valor Probabilidad Frecuencia
1 Remoto Una vez al afio
2 Ocasional Una vez por semestre
3 Moderado Una vez por mes
4 Frecuente Una vez por semana
IMPACTO
Valor Impacto Magnitud
1 Menor Una tarea o actividad
2 Bajo Un proceso
3 Moderado Al laboratorio
4 Mayor Toda la organizacion

El andlisis (fuente del riesgo, consecuencia si se materializa) y la ponderacién de probabilidad e
impacto son registrados en la seccion “2. Analisis” del formato FCI-158 Matriz de riesgos.
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c. Evaluacioén

Se logra multiplicando el valor asignado de probabilidad por el valor asignado al impacto, para obtener
una medida semicuantitativa del riesgo que permite clasificarlo por nivel de riesgo, la interpretacion de
los valores es la siguiente:

NIVEL DE RIESGO
Valor Nivel de riesgo Cédigo color
la4d Baja Verde
5a9 Moderada Amarillo
10al4 Alta Naranja
Mayor a 14 Extrema Rojo

El formato FCI-158 Matriz de riesgos ha sido configurado para realizar de forma automatica dicho calculo
en la columna identificada como seccién “3. Evaluacion”.

d. Tratamiento

Consiste en seleccionar e implementar opciones para abordar el riesgo, para su seleccion se debe
buscar que sean apropiadas y proporcionales al nivel de riesgo e impacto potencial sobre la validez de
los resultados, sobre los objetivos del laboratorio, asi como considerar los recursos disponibles.

Las opciones de manejo del riesgo dentro del laboratorio son las siguientes:

OPCION DE MANEJO

Esta opcion busca establecer acciones enfocadas a impedir o

Evitar . .
prevenir que el riesgo suceda.

Esta opcién busca establecer acciones que permitan disminuir la

Reducir probabilidad o el impacto.

El laboratorio asume el riesgo cuando el costo de eliminarlo es
Asumir mayor que el dafio que causara, o bien cuando el establecer
acciones no esta al alcance del laboratorio.
Se refiere a establecer acciones para reducir el efecto del riesgo
Compartir a través del traspaso de las pérdidas a otras organizaciones a
través de contratos 0 seguros.
Eliminar fuentes de Las acciones estan enfocadas a eliminar las causas o fuentes que
riesgo provoca el riesgo.
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Una vez elegida la opciéon de manejo, es seleccionada de la lista desplegable en la columna “Opciones
de manejo del riesgo” del formato FCI-158 Matriz de riesgos, a continuacion, se establece el plan de
accion que incluye:
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Responsable de Frecuencia de la

Controles Acciones la accion accion

Para establecer el plan de accion se debe responder a las preguntas ¢Qué?, ¢Cuando?, ¢Ddnde?,
¢, Como? y ¢ Quién?

En el caso de que la opcién de manejo del riesgo elegida sea “Asumir”, no se establecera un plan de
accion.

La opcién de manejo del riesgo y plan de accién queda registrado en la seccion “4 Tratamiento” del
formato FCI-158 Matriz de riesgos.

e. Seguimiento y revision

Consiste en verificar si las acciones planteadas en la etapa de tratamiento se han realizado de acuerdo
alo planeado y observar si estas acciones han sido acordes a la opcién de manejo del riesgo establecido.

Esta etapa es planificada una vez que se ha definido el tratamiento del riesgo en el formato FCI-158
Matriz de riesgos, en la seccion con el mismo nombre “5. Seguimiento y revision”, en donde se
describe la actividad que se realizard de seguimiento, la evidencia que corresponde con la actividad de
seguimiento, el responsable del seguimiento, la frecuencia del seguimiento.

La frecuencia de seguimiento se define considerando la frecuencia establecida de la accion, asi como el
nivel de riesgo. Si el nivel de riesgo es bajo o moderado puede establecerse una frecuencia de
seguimiento mas espaciada.

El responsable de seguimiento debera realizar el seguimiento de acuerdo a la frecuencia establecida y
registrar si la accion establecida en la etapa de tratamiento se realizd o no, asi como la fecha en que se
realiz6 éste seguimiento y cualquier otra observaciéon en las columnas correspondientes de la seccion
“5. Seguimiento y revisiéon” del formato FCI-158 Matriz de riesgos.

f. Eficacia de las acciones

El laboratorio establecié una metodologia para medir de forma semicuantitativa la eficacia de las
acciones. Para poder realizar esta evaluacion, es necesario conocer el nimero de veces que el riesgo
se materializd en un afo, con base a este dato se pondera la efectividad de las acciones con un valor
numeérico considerando cuatro niveles interpretados de la siguiente forma:

EFECTIVIDAD DE LAS ACCIONES
Valor Efectividad Materializacién en un afio
4 Muy efectivo No se materializd
3 Efectivo Se materializ6 una vez
2 Poco efectivo Se materializ6 2 veces
1 No efectivo Se materializ6 mas de 3 veces
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La eficacia de las acciones es calculada aplicando la siguiente férmula:

Nivel de riesgo/

efectividad _ 1

eficacia =

nivel de riesgo ~ efectividad

Aplicar dicha formula permite medir de forma indirecta si las acciones establecidas tuvieron algun efecto
sobre el nivel de riesgo, obteniéndose una escala de cuatro valores interpretados de la siguiente forma:

Valor El riesgo se encuentra: Porque:
Las acciones planteadas fueron muy efectivas y su
0.25 Controlado en forma adecuada efecto sobre el nivel de riesgo permite reducirlo en
un 75%.
. Las acciones planteadas fueron efectivas, lo que
Controlados, pero deben ser objeto de : P > . ; 9
0.33 . tiene un efecto de reduccion del nivel de riesgo de
monitoreo. o
67%.
. . Las acciones planteadas fueron poco efectivas, lo
Poco controlado, requiere acciones o0 . P 0N poco .
0.5 . gue tiene un efecto de reduccidn del nivel de riesgo
controles adicionales. o
de 50%.
. Las acciones planteadas no fueron efectivas, lo
No controlado, requiere establecer nuevos . ., . .
1 . gue tiene un efecto de reduccidn del nivel de riesgo
controles y acciones. de 0%

Durante el ultimo mes del afio, el comité de calidad se retine para realizar dicho analisis registrando en
la seccion “6. Eficacia de las acciones” del formato FCI-158 Matriz de riesgos los valores
determinados, asi como las conclusiones correspondientes.

» GESTION DE RIESGOS QUE IMPACTEN INSTITUCIONALMENTE (Guia GAR-600 — 2021)

Las dependencias y entidades estan expuestas a riesgos en todos los niveles y éstos pueden afectar la
capacidad para lograr los objetivos y metas institucionales, por lo que se describe la metodologia a

seguir.

Inicio del Proceso de Administracion de Riesgos.

El Proceso de Administracion de Riesgos se realiza a mas tardar en el ultimo trimestre de
cada afo, con la conformacion de un Grupo de Trabajo en el que participan los titulares de
todas las unidades administrativas de la Institucion, el Titular del Organo Interno de Control,
el Coordinador de Control Interno y el Enlace de Administracion de Riesgos, con objeto de
definir las acciones a seguir para integrar la Matriz y el PTAR, las cuales deberan reflejarse
en un cronograma que especifique las actividades a realizar, designacion de responsables y

fechas compromiso para la entrega de productos.
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La convocatoria para la integracion del Grupo de Trabajo sera emitida por el Coordinador de
Control Interno previa instruccion del Titular de la PROFECO.

Formalizacion y Etapas de la Metodologia.

La metodologia general de Administracion de Riesgos determinada en el Acuerdo DOF-
03-11-2016 debera tomarse como base para la metodologia especifica que aplique la
PROFECO, misma que debera estar debidamente autorizada por el Titular de esta
Procuraduria y documentada su aplicacion en una Matriz de Administracion de Riesgos.

Etapas de la Metodologia:
1. Comunicacién y Consulta.

a) Considerar el Plan Estratégico Institucional, Identificar y definir tanto las metas
como objetivos de la PROFECO como los procesos prioritarios (sustantivos y
administrativos), asi como los actores directamente involucrados en el proceso de
Administracion de Riesgos.

b) Definir las bases y criterios para la identificacion de las causas y posibles efectos
de los riesgos, asi como las acciones de control que se adopten para su
tratamiento.

c) ldentificar los procesos susceptibles a riesgos de corrupcion.

Lo anterior con el propdsito de establecer un contexto apropiado, asegurar que los
objetivos, metas y procesos de la PROFECO sean comprendidos y considerados por los
responsables de instrumentar el proceso de Administracién de Riesgos; Asegurar que los
riesgos sean identificados correctamente, incluidos los de corrupcion y constituir un grupo
de trabajo en donde estén representadas todas las areas de la Institucion para el
adecuado analisis de los riesgos.

De los riesgos de corrupcion.

Nota: en la identificacion de riesgos de corrupcion se podra aplicar la metodologia general
de Administracién de Riesgos, tomando en consideracion para las etapas que se enlistan
los siguientes aspectos:

Para la identificacién de los riesgos de corrupcion, las instituciones deberan considerar
los procesos financieros, presupuestales, de contratacion, de informacién vy
documentacion, investigacion y sancion, asi como los tramites y servicios internos y
externos.
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2. Contexto.

Esta etapa se realizara conforme a lo siguiente:

a) Describir el entorno externo social, politico, legal, financiero, tecnoldgico,
econdmico, ambiental y de competitividad, segun sea el caso, de la institucién a
nivel internacional, nacional y regional.

b) Describir las situaciones intrinsecas a la institucién relacionadas con la
estructura, atribuciones, procesos, objetivos y estrategias, recursos humanos,
materiales y financieros, programas presupuestarios y la evaluacién de su
desempefio, asi como su capacidad tecnoldgica bajo las cuales se pueden
identificar sus fortalezas y debilidades para responder a los riesgos que sean
identificados.

c) Identificar, seleccionar y agrupar los enunciados definidos como supuestos en
los procesos de la PROFECO, a fin de contar con un conjunto sistematico de
eventos adversos de realizacidén incierta que tienen el potencial de afectar el
cumplimiento de los objetivos institucionales. Este conjunto debera utilizarse como
referencia en la identificacion y definicidn de los riesgos.

d) Describir el comportamiento histérico de los riesgos identificados en ejercicios
anteriores, tanto en lo relativo a su incidencia efectiva como en el impacto que, en
su caso, hayan tenido sobre el logro de los objetivos institucionales.

De los riesgos de corrupcion

Para el caso de los riesgos de corrupcion, las causas se estableceran a partir de
la identificacion de las DEBILIDADES (factores internos) y las AMENAZAS
(factores externos) que pueden influir en los procesos y procedimientos que
generan una mayor vulnerabilidad frente a riesgos de corrupcion.

3. Evaluacién de Riesgos.

Se realizara conforme a lo siguiente:

A) Identificacion, seleccion y descripcion del riesgo. Se realizara con base en las
metas y objetivos institucionales, y los procesos sustantivos por los cuales se
logran éstos, con el propdsito de constituir el inventario de riesgos institucional.

Algunas de las técnicas que se podran utilizar en la identificacién de los riesgos
son: talleres de autoevaluacion; mapeo de procesos; analisis del entorno; lluvia de
ideas; entrevistas; cuestionarios; analisis de indicadores de gestién, desempefio o



PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

DEL CONSUMIDOR Consumidor
Codificacién: Versién: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 137 de 478
CI-02

de riesgos; analisis comparativo y registros tanto de riesgos materializados como
de resultados y estrategias aplicadas en ainos anteriores.

En la descripcion de los riesgos se debera considerar la siguiente Estructura
General: sustantivo, verbo en participio y, adjetivo o adverbio o complemento
circunstancial negativo. Los riesgos deberan ser descritos como una situacién
negativa que pueda ocurrir y afectar el cumplimiento de metas y objetivos
institucionales.

I Verbo
-
participio

:

S

Ejemplos:

Incorrecto
ejercicio del
presupuesto

Contrataciones

Multas Datos
insuficientes

para cobro

Riesgo Il
Reducir

Falta de
capacitacién
del sistema

Ineficiente

g o o o

+ %+ & &

Cursos y
capacitacion

B) Nivel de decision del riesgo. Se identificara el nivel de exposicidon que tiene el
riesgo en caso de su materializacion, de acuerdo a:

e Estratégico: Afecta negativamente el cumplimiento de la mision, visién,
objetivos y metas institucionales.

e Directivo: Impacta negativamente en la operacidon de los procesos,
programas y proyectos de la PROFECO.

e Operativo: Repercute en la eficacia de las acciones y tareas realizadas
por los responsables de su ejecucion.
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C) Clasificacidén de los riesgos. Se realizara en congruencia con la descripciéon
del riesgo que se determine, de acuerdo a la naturaleza de la PROFECO,
clasificandolos en los siguientes tipos de riesgo:

Sustantivo
Administrativo
Legal
Financiero
Presupuestal
De servicios

De seguridad
De obra publica
Recursos Humanos
De imagen

De TIC

De salud

De corrupcién
Otros.

D) Identificacion de factores de riesgo. Se describiran las causas o situaciones
que puedan contribuir a la materializacion de un riesgo, considerandose para tal
efecto la siguiente clasificacion:

Humano: Se relacionan con las personas (internas o externas), que
participan directa o indirectamente en los programas, proyectos,
procesos, actividades o tareas.

Financiero Presupuestal: Se refieren a los recursos financieros y
presupuestales necesarios para el logro de metas y objetivos.

Técnico Administrativo: Se vinculan con la estructura organica funcional,
politicas, sistemas no informaticos, procedimientos, comunicacion e
informacion, que intervienen en la consecucion de las metas y objetivos.
TIC: Se relacionan con los sistemas de informacién y comunicacion
automatizados.

Material: Se refieren a la Infraestructura y recursos materiales necesarios
para el logro de las metas y objetivos.

Normativo: Se vinculan con las leyes, reglamentos, normas vy
disposiciones que rigen la actuacion de la organizacion en la consecucion
de las metas y objetivos.

Entorno: se refieren a las condiciones externas a la organizacion, que
pueden incidir en el logro de las metas y objetivos.
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E) Tipo de factor de riesgo. Se identificara el tipo de factor conforme lo
siguiente:

« Interno: Se encuentra relacionado con las causas o situaciones
originadas en el ambito de actuacion de la organizacion. (Ejemplos:
Etica e integridad de los servidores publicos, métodos de formacion y
motivacion).

« Externo: Se refiere a las causas o situaciones fuera del ambito de
competencia de la organizacion (Ejemplos: cambios econémicos,
entorno politico, social, legal, tecnoldgico, cultural, desastres naturales).

F) Identificacion de los posibles efectos de los riesgos.

Se describiran las consecuencias que incidiran en el cumplimiento de las metas
y objetivos institucionales, en caso de materializarse el riesgo identificado.

G) Valoracién del Grado de Impacto antes de la evaluacion de controles
(Valoracion Inicial).

La asignacion se determinara con un valor del 1 al 10 en funcién de los efectos,
de acuerdo a la siguiente escala de valor:

Escala de Valor Impacto Descripcion
Influye directamente en el cumplimiento de la misién, vision, metas y
10 objetivos de la Institucion y puede implicar pérdida patrimonial,
incumplimientos normativos, problemas operativos o impacto
Catastréfico ambiental y deterioro de la imagen, dejando ademas sin funcionar
9 totalmente o por un periodo importante de tiempo, afectando los

programas, proyectos, procesos o0 servicios sustantivos de la
Institucion.

Dafiaria  significativamente el patrimonio, incumplimientos
normativos, problemas operativos o de impacto ambiental y deterioro
Grave de la imagen o logro de las metas y objetivos institucionales. Ademas
se requiere una cantidad importante de tiempo para investigar y
corregir los dafos.

-~

Causaria, ya sea una pérdida importante en el patrimonio o un

Moderado deterioro significativo en la imagen institucional.

Causa un dafio en el patrimonio o imagen institucional, que se puede
Bajo corregir en el corto tiempo y no afecta el cumplimiento de las metas y
objetivos institucionales.

Riesgo que puede ocasionar pequefios o nulos efectos en la
Institucion.

Menor

=N W &~ 0l

H). Valoracién de la probabilidad de ocurrencia antes de la evaluacion de
controles (valoracion inicial). La asignacion se determinara con un valor del 1 al
10, en funcién de los factores de riesgo, considerando las siguientes escalas de
valor:
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Escala de Valor Probabllldagl de Descripcion
Ocurrencia
10 Probabilidad de ocurrencia muy alta.
Recurrente Se tiene la seguridad de que el riesgo se materialice, tiende a
9 estar entre 90% y 100%.
8 Probabilidad de ocurrencia alta.
Muy probable Esta entre 75% a 89% la seguridad de que se materialice el
7 riesgo.
6 Probabilidad de ocurrencia media.
Probable Esta entre 51% a 74% la seguridad de que se materialice el
5 riesgo.
4 Probabilidad de ocurrencia baja.
Inusual Esta entre 25% a 50% la seguridad de que se materialice el
3 riesgo.
2 Probabilidad de ocurrencia muy baja.
Remota Esta entre 1% a 24% la seguridad de que se materialice el
1 riesgo.

La valoracion del grado de impacto y de la probabilidad de ocurrencia debera realizarse
antes de la evaluacion de controles (evaluacion inicial), se determinara sin considerar los
controles existentes para administrar los riesgos, a fin de visualizar la maxima
vulnerabilidad a que estd expuesta la PROFECO de no responder ante ellos
adecuadamente.
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Etapas

Descripcion

1.- Comunicacion y Consulta

a)

b)

c)

Identificar y definir las metas y objetivos de integridad, los cuales
deben de estar relacionados y alineados en el Plan Estratégico
Institucional.

Definir bases y criterios para la identificaciéon de riesgos y acciones
de control.

Identificar procesos susceptibles a riesgos de corrupcion.

2. Contexto

a)
b)

c)
d)

Descripcion de acuerdo a entorno social.

Descripcion de situaciones intrinsecas de acuerdo a las atribuciones
de las areas que conforman la PROFECO.

Identificar, seleccionar y agrupar los supuestos de riesgos.
Describir el comportamiento histérico de los riesgos identificados.

3.- Evaluacién de riesgos

a)

b)
c)

d)

f)

g)
h)

Identificacion, seleccion y descripcion de riesgos. Se podra
utilizar en la identificacion de riesgos: Talleres de autoevaluacion;
mapeo de procesos; andlisis de entorno; lluvia de ideas; entrevistas;
cuestionarios; analisis de indicadores de gestion; desempefio o de
riesgos; analisis comparativo y registros de riesgos materializados
como de resultados y estrategias aplicadas.

Nivel de decision del riesgo: Estratégico, Directivo.

Clasificacion del riesgo: Sustantivo, administrativo, legal,
financiero, presupuestal, de servicios, de seguridad, de obra publica,
recursos humanos de imagen, TIC's, de salud, de corrupcion otros.
Identificacion de factores de riesgo: Descripcion de causas que
puedan contribuir a la materializaciéon de un riesgo. Clasificados en:
Humano, financiero presupuestal, técnico - administrativo, TIC's,
material, normativo y entorno.

Tipo de factor de riesgo: Interno, externo.

Identificacion de los posibles efectos de los riesgos:
consecuencias que incidiran en el cumplimiento de metas y
objetivos en caso de materializarse el riesgo.

Valoracion del grado de impacto antes de la evaluaciéon de
controles.

Valoracion de la probabilidad de ocurrencia antes de la evaluacion
de controles.
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4. Evaluacion de Controles.

Se realizara conforme a:

a) Comprobar la existencia o no de controles para cada uno de los factores de
riesgo, y en su caso, para sus efectos.

b) Describir los controles existentes para administrar los factores de riesgo y, en
Su caso, para sus efectos.

c) Determinar el tipo de control preventivo, correctivo y/o detectivo.

d) Identificar en los controles lo siguiente:

1.- Deficiencia: Cuando no reuna alguna de las siguientes condiciones:

o Esta documentado: que se encuentra descrito.

e Esta formalizado: Se encuentra autorizado por servidor publico

facultado.

e Se aplica: Se ejecuta consistentemente el control y

e Es efectivo. Cuando se incide en el factor de riesgo, para disminuir la
probabilidad de ocurrencia.

2.- Suficiencia: Cuando se cumplen todos los requisitos anteriores y se
cuenta con el numero adecuado de controles por cada factor de riesgo.

e) Determinar si el riesgo esta controlado suficientemente, cuando todos sus
factores cuentan con controles suficientes.

5. Evaluacion de riesgos respecto a controles.

Valoracion final del impacto y de la probabilidad de ocurrencia del riesgo.

En esta etapa se realizara la confronta de los resultados de la evaluacion de riesgos y de
controles, a fin de visualizar la maxima vulnerabilidad a que esta expuesta la PROFECO
a no responder adecuadamente ante ellos considerando los siguientes aspectos:

a) La valoracién final del riesgo nunca podra ser superior a la valoracion inicial,

b) Si todos los controles del riesgo son suficientes, la valoracién final del riesgo
debera ser inferior a la inicial;
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c¢) Si alguno de los controles del riesgo son deficientes, o se observa inexistencia
de controles, la valoracién final del riesgo debera ser igual a la inicial, y

d) La valoracion final carecera de validez cuando no considere la valoracion inicial
del impacto y de la probabilidad de ocurrencia del riesgo; la totalidad de los
controles existentes y la etapa de evaluacion de controles.

Para la Valoracion del Impacto y de la probabilidad de ocurrencia antes y después de la
evaluacion de controles de la PROFECO, se podran utilizar metodologias, modelos y/o
teorias basados en calculos matematicos (Puntajes ponderados, calculos de
preferencias, proceso de jerarquia analitica y modelos probabilisticos, entre otros).

De los Riesgos de Corrupciéon

Tratandose de los Riesgos de Corrupcion no se tendran en cuenta la clasificacion y los
tipos de riesgos establecidas en el inciso g) de la etapa de Evaluacion de Riesgos, debido
a que seran de impacto grave, ya que la materializacion de este tipo de riesgos es
inaceptable e intolerable, en tanto que lesionan la imagen, confianza, credibilidad y
transparencia de la institucion, afectando los recursos publicos y el cumplimiento de las
funciones de administracién.

Algunas de las herramientas técnicas que se podran utilizar de manera complementaria
en la identificacion de los riesgos de corrupcion son la “Guia de Autoevaluacién a la
Integridad en el Sector Publico” e “Integridad y Prevencién de la Corrupcién en el Sector
Publico. Guia Basica de Implementaciéon”, las cuales fueron emitidas por la Auditoria
Superior de la Federacioén y se pueden localizar en su portal de internet.
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6. Mapa de riesgos.

Los riesgos se ubicaran por cuadrantes en la Matriz de Administracion de Riesgos y se
graficaran en el Mapa de Riesgos en funcion de la valoracién final de impacto en el eje
horizontal y de la probabilidad de ocurrencia en el eje vertical. La representacion grafica
del Mapa de Riesgos debera contener los cuadrantes siguientes:
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Etapa Descripcion

Una vez que la PROFECO ha identificado, evaluado y priorizado los riesgos,
debe revisar las actividades de control que existen para mitigarios.
a) Comprobar la existencia de controles

Evaluacion de Controles b) Describir los controles existentes

c) Determinar el tipo de control: preventivo, correctivo y/o detectivo.
d) lIdentificar en los controles la deficiencia o suficiencia.
e) Determinar si el riesgo esta controlado suficientemente.

Evaluacion de riesgos respecto a Valoracion final del impacto y de la probabilidad de ocurrencia del riesgo, con

controles

la finalidad de visualizar la vulnerabilidad a que esta expuesta la institucién.

Mapa de riesgos.

Los riesgos se ubicaran por cuadrante en la Matriz de Administracion de
riesgos y se gratificaran en el Mapa de Riesgos en funcién de la valoracién
final de impacto en el eje horizontal y la probabilidad de ocurrencia en el eje
vertical.

7. Definicion de estrategias y acciones de control para responder a los riesgos.

Se realizara considerando:

a)

Las estrategias constituiran las opciones y/o politicas de respuesta para

administrar los riesgos, basados en la valoracién final del impacto y de la
probabilidad de ocurrencia del riesgo, lo que permitira determinar las acciones
de control a implementar por cada factor de riesgo. Es imprescindible realizar
un analisis del beneficio ante el costo en la mitigacion de los riesgos para
establecer las siguientes estrategias:

1.

3.

Evitar el riesgo.- Se refiere a eliminar el factor o factores que pueden
provocar la materializacion del riesgo, considerando que si una parte del
proceso tiene alto riesgo, el segmento completo recibe cambios
sustanciales por mejora, redisefio o eliminacion, resultado de controles
suficientes y acciones emprendidas.

Reducir el riesgo.- Implica establecer acciones dirigidas a disminuir la
probabilidad de ocurrencia (acciones de prevencién) y el impacto (acciones
de contingencia), tales como la optimizacion de los procedimientos y la
implementacion o mejora de controles.

Asumir el riesgo.- Se aplica cuando el riesgo se encuentra en el Cuadrante
lll, Riesgos Controlados de baja probabilidad de ocurrencia y grado de
impacto y puede aceptarse sin necesidad de tomar otras medidas de control
diferentes a las que se poseen, o cuando no se tiene opcion para abatirlo y
s6lo pueden establecerse acciones de contingencia.
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4. Transferir el riesgo.- Consiste en trasladar el riesgo a un externo a través

de la contratacion de servicios tercerizados, el cual debera tener la
experiencia y especializacion necesaria para asumir el riesgo, asi como sus
impactos o pérdidas derivadas de su materializacion. Esta estrategia cuenta
con tres métodos:
a. Proteccion o cobertura: Cuando la accion que se realiza para reducir
la exposicidn a una pérdida, obliga también a renunciar a la posibilidad
de una ganancia.
b. Aseguramiento: Significa pagar una prima (el precio del seguro) para
que en caso de tener pérdidas, éstas sean asumidas por la aseguradora.

Hay una diferencia fundamental entre el aseguramiento y la proteccion.
Cuando se recurre a la segunda medida se elimina el riesgo renunciando
a una ganancia posible. Cuando se recurre a la primera medida se paga
una prima para eliminar el riesgo de pérdida, sin renunciar por ello a la
ganancia posible.

e Diversificacion: Implica mantener cantidades similares de muchos activos riesgosos en
lugar de concentrar toda la inversién en uno soélo, en consecuencia la diversificacion
reduce la exposicion al riesgo de un activo individual.

5. Compartir el riesgo.- Se refiere a distribuir parcialmente el riesgo y las
posibles consecuencias, a efecto de segmentarlo y canalizarlo a diferentes
unidades administrativas de la institucidn, las cuales se responsabilizaran de
la parte del riesgo que les corresponda en su ambito de competencia.

b) Las acciones de control para administrar los riesgos se definiran a
partir de las estrategias determinadas para los factores de riesgo, las
cuales se incorporaran en el PTAR.

c) Para los riesgos de corrupcion que hayan identificado las instituciones,
éstas deberan contemplar solamente las estrategias de evitar y reducir el
riesgo, toda vez que los riesgos de corrupcién son inaceptables e
intolerables, en tanto que lesionan la imagen, la credibilidad y la
transparencia de las Instituciones.
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» OPORTUNIDADES Y MEJORAS

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable para lograr un resultado
previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias qué permita al laboratorio atraer clientes, aumentar
la cobertura analitica, entre otros.

En el laboratorio las oportunidades pueden ser detectadas por cualquier personal involucrado en la
operacion, revision por la direccién, analisis FODA, entre otros. El comité de calidad evaluara si las
oportunidades detectadas son consideradas como tal y dar& el seguimiento a las oportunidades y sus
acciones a través de la revision por la direccién.

Las mejoras se pueden identificar mediante la revision de los procedimientos operacionales, los objetivos
generales, los resultados de auditorias internas y externas, las acciones correctivas, las revisiones de la
direccion, sugerencias del personal, la evaluacion de riesgos, el analisis del contexto de la organizacion
(FODA), los resultados de ensayos de aptitud y en su caso; la retroalimentacion de los clientes tanto
positiva como negativa.

Las mejoras deberan estar orientadas en aumentar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de
calidad del laboratorio, fortalecer la aptitud técnica y capacidad analitica, la infraestructura, equipamiento
y cualquier actividad que optimice el desempefio del laboratorio. Se deben implementar acciones para
cumplir los requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion.

Las acciones para abordar las mejoras también pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados.
Una desviacion positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad de mejora, pero no
todos los efectos positivos del riesgo tienen como resultado una mejora.

Cualquier miembro del laboratorio puede identificar una mejora, de ser el caso tendra que solicitar el
formato FCI-170 “Proyecto de Mejora” y llenar los campos: fecha de propuesta, origen de la propuesta,
descripcion de la propuesta, objetivo de la propuesta, propuesta de trabajo (especificando la/las
actividad/es propuestas, fecha compromiso y persona(s) responsable(s)) y el beneficio esperado.

Una vez concluido debe entregarse al/la asistente de calidad quien lo presentard al Comité de Calidad
para su evaluacion de procedencia y factibilidad.

Si la mejora procede el Comité de Calidad asignara al personal responsable para dar seguimiento a la
implementacion de las actividades propuestas, asi como evaluard el resultado de las actividades
realizadas, determinando la efectividad (eficacia) de la mejora, registrando dicha evaluacién en el formato
FCI-170 en el apartado “Resultado de la evaluacion”.
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CI-04-ASC-01

AUDITORIAS

INTERNAS AL
SISTEMA DE CALIDAD.
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OBJETIVO

Establecer los lineamientos que permitan desarrollar auditorias internas de calidad en el Laboratorio
Nacional de Proteccién al Consumidor, para determinar la eficacia del Sistema de Calidad, tanto para
la normativa NMX-CC-9001-IMNC-2015, como NMX-EC-17025-IMNC-2018.

ALCANCE
Este documento aplica para las auditorias internas al Sistema de Gestion de la Calidad.
DESARROLLO

El laboratorio lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados (preferentemente antes de 12
meses y pueden desfasarse sin exceder tres meses s6lo con causa justificada) para proporcionar
informacién acerca de si el sistema de gestiobn de la calidad cumple, implementa y mantiene
eficazmente los requisitos establecidos en el sistema de gestidn de la calidad, incluidas sus actividades
y procesos, asi como los requisitos de las normas NMX-CC-9001-IMNC-2015, como NMX-EC-17025-
IMNC-2018 y sus criterios.

Las auditorias internas deben ser una herramienta efectiva, confiable y que permitan obtener
conclusiones relevantes, éstas se regiran por los siete principios de auditoria:

1) Integridad (realizar su trabajo de forma ética, con honestidad y responsabilidad)

2) Presentacién justa (los hallazgos de la auditoria, las conclusiones de auditoria y los
informes de auditoria deberian reflejar de manera veraz y precisa las actividades de auditoria)
3) Cuidado profesional (capacidad de emitir juicios razonados en todas las situaciones de
auditoria)

4) Confidencialidad (manejo adecuado de informacién sensible o confidencial)

5) Independencia (los auditores deberian ser independientes de la funcion que se esta
auditando)

6) Enfoque basado en la evidencia (contar con evidencias que den soporte a la auditoria)

7) Enfoque basado en el riesgo (un enfoque de auditoria que considera riesgos y
oportunidades)

Las auditorias internas son planeadas con base al estado e importancia de los procesos, los requisitos
del sistema de gestion de calidad, las areas a auditar asi como los resultados de auditorias previas,
conforme un programa de auditorias.
Responsabilidades

El/la coordinador/a del comité de calidad:

* Planeay programa las auditorias.

= Selecciona al equipo auditor y asigna sus roles (auditor lider, auditor)
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= Coordina las auditorias de seguimiento, si es hecesario.
= |nforma a la direccidén general el resultado de auditorias (en revision por la direccién).
= Mantiene registros del programa de auditoria y de los resultados de auditoria.
= Monitorea y revisa el desempefio del programa de auditoria.
= Resguarda los registros de las auditorias, de acuerdo al formato FCI-090.
Programa de auditorias

El laboratorio elabora anualmente un “Programa de auditorias internas” (PROG-A) en el cual establece:
los objetivos, alcance, cronograma, tipos de auditoria, criterios de auditoria, métodos de auditoria,
criterios de seleccién para el equipo auditor, informacion documentada, responsabilidades, recursos,
riesgos asociados (anexo al programa de auditorias en el formato FCI-158 Matriz de riesgos),
seguimiento, mejora y evaluacion del programa.

El programa de auditorias es gestionado por el/la Coordinador/a del Comité de calidad, quién monitorea
su implementacion realizando su seguimiento con frecuencia semestral y evalla si se han alcanzado
los objetivos asi como su grado de cumplimiento.

El Coordinador/a de calidad comunica el estado del programa al/la Directora/a General e informa
semestralmente de su progreso durante la revision por la direccion.

El comité de calidad podra modificar el programa de auditoria considerando los resultados de las
auditorias, el nivel de efectividad del sistema, estandares y otros requisitos con los que el laboratorio
esté comprometido.

El programa contemplara la procedencia de realizar auditorias adicionales con base a los siguientes
criterios:

a) Cuando en cualquier area o proceso se presenten no conformidades que pongan en duda el
cumplimiento del laboratorio (no conformidad mayor) con sus politicas, procedimientos y normas
que rigen al SGC del laboratorio.

b) Cuando se hagan cambios al SGC que pudieran afectar las areas o procesos involucrados y que
después de su andlisis en el comité se considere necesario auditarlos.

c) Cuando en 2 auditorias internas y/o externas consecutivas se detecten 2 o mas no conformidades
en una misma area 0 proceso.

Auditoria
Comunicacion previa a la auditoria

Para cada auditoria interna individual planeada previo a la realizacion de la misma (por lo menos con
una semana de anticipacion) notificara al/los auditado/s por escrito la fecha de realizacion de la
auditoria.
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Seleccidn del equipo auditor

El/la coordinador/a de calidad selecciona al equipo auditor incluyendo al auditor lider con base en los
siguientes criterios:

= Que se encuentre registrado en el “Padrén de auditores/as internos/as (FCI-101)

= Su competencia

= Que se asegure la objetividad e imparcialidad para evitar cualquier conflicto de interés en
las auditorias.

= Eltipoy complejidad de los procesos a auditar.

Pueden incluirse en el equipo auditor, auditores en entrenamiento los cudales participaran bajo la
direccién y orientacién de un auditor competente.

El/la coordinador/a del comité de calidad notificard al equipo auditor y lider por escrito dicha
designacion.

Plan de auditoria

Para cada auditoria se elabora un plan (FCI-172) por el/la auditor/a lider, en el cual quedan definidos:
el objetivo, el alcance, los criterios de auditoria, el area a auditar, los procesos y/o requisitos de la
norma a auditar, las fechas y horarios de la auditoria, los auditoras/es designados para auditar cada
requisitos o procesos, recursos e identificacion de riesgos asociados (anexo al plan de auditoria en el
formato FCI-158 Matriz de riesgos).

Al elaborar el plan de auditoria, el auditor/a lider debe asegurar que el equipo auditor mantenga
independencia, auditando un &rea diferente a la que labora.

Para asegurar que la planeacion es adecuada el auditor/a lider entregara el plan de auditoria al
coordinador/a de calidad para su revision quién firma al concluir la revision el formato FCI-172 Plan de
auditoria

Una vez concluido el auditor/a lider comparte el plan de auditoria con los involucrados (auditados/as y
auditores/as) por lo menos con una semana de anticipacion. Cualquier problema con el plan de
auditoria debera resolverse entre el auditor lider, el auditado/a y si fuera necesario con el coordinador/a
de calidad.

Realizacion de la auditoria

El dia de la auditoria, el/la auditor/a lider designado acudira con su equipo auditor puntualmente y hara
reunion de apertura con el grupo auditor registrando en FCI-054 Lista de asistencia e indicara a éstos
la guia a seguir:

¢ Siel plan de auditoria establece auditar el cumplimiento de la NMX-CC-9001-IMNC-2015, se
auditara por procesos usando la guia FCI-161.

e Si el plan de auditoria establece auditar el cumplimiento de la NMX-EC-17025-IMNC-2018
se auditard aplicando la guia FCI-163.
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En caso de ausencia de algun auditor/a por algun imponderable el auditor/a lider reasignara los
requisitos o procesos entre el grupo auditor. Para el caso de ausencia del auditor/a lider se notifica al
coordinador/a del comité de calidad para reprogramacion de la auditoria. Por otro lado si algun
auditado/a no pudiera estar presente el dia de auditoria se reprogramara.

Al término de la reunién de apertura da inicio la auditoria.

El grupo auditor se encargard de recopilar y analizar evidencias que sean relevantes, mismas que
permitiran obtener conclusiones respecto al sistema de calidad. Por su parte, la persona auditada debe
proporcionar toda la documentacién solicitada por el/la auditor/a, con la finalidad de facilitar su
seguimiento.

Cada auditor llenara los requisitos de la guia correspondiente que le fueron asignados a auditar de
acuerdo al plan de auditoria. Las evidencias recopiladas deberan ser plasmadas en las guias FCI-161
o FCI-163, segun corresponda de forma electrénica y evaluadas contra los criterios de auditoria para
determinar los hallazgos, los cuales pueden indicar conformidad o no conformidad. Esta evidencia la
enviara via correo electrénico al auditor/a lider.

Las no conformidades o puntos de mejora que cada auditor/a considere deben ser anotadas e
investigadas, aunque no estén contempladas en las guias de auditorias y deberan registrarse en el
formato FCI-115.

Estas no conformidades o puntos de mejora seran entregadas al auditor lider.

Al término de la auditoria se realizara una reunién de cierre que deberd ser dirigida por el auditor lider
y tiene por objeto informar a los/las auditados/as sobre las situaciones encontradas durante la auditoria.

Informe de auditoria

El auditor lider es el responsable de generar el informe final de auditoria (FCI-173) el cual, debera
proporcionar un registro completo, preciso, conciso y claro de la auditoria.

El auditor lider debera conjuntar las evidencias (guias de auditoria interna) entregadas por cada auditor,
llenando una guia con todos los hallazgos detectados, la cual debera ser firmada por todo el equipo
auditor, asi como las no conformidades o puntos de mejora detectadas y plasmadas en el FCI-115 para
generar el informe final de auditoria. Las no conformidades detectadas seran clasificadas en apego a
lo establecido en el procedimiento CI-04-CNC-01 “Atencion y control de no conformidades” como
mayores 0 menores.

El informe final de auditoria contendré:
a) Objetivos de auditoria
b) Alcance de la auditoria
c) ldentificacién del equipo de auditoria
d) Fechas y lugares donde se llevo a cabo la auditoria

e) Criterios de auditoria
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f) Hallazgos de auditoria y evidencia relacionada (guias FCI-161 o FCI-163 y FCI-115)
g) Grado en que se han cumplido los criterios de auditoria
h) Conclusiones de auditoria

i) Observaciones (cualquier opinién divergente no resuelta entre el equipo de auditoria y el
auditado)

El porcentaje de cumplimiento debe ser superior al 90% para considerar que el Sistema es efectivo,
si la calificacion fuese menor se programara una reunion de Comité de Calidad para la toma de acciones
y se le dé seguimiento.

El auditor lider entrega informe de auditoria a la coordinadora del comité de calidad, quién notificara al
personal mediante oficio con copia a la Direcciobn General el resultado de la auditoria y al auditado
también por medio del FCI-019 las no conformidades para que presente en un plazo no mayor a 10
dias ante dicho comité el plan de accidn correctiva.

Analisis del informe de auditoria

El coordinador del comité presenta al comité de calidad los resultados de la auditoria para su analisis,
constatando la correcta clasificacién de la no conformidades y el plan de las acciones correctivas
presentado por el responsable de la no conformidad, mismas que seguiran el procedimiento
Cl1-04-CNC-01, siendo en este caso el comité de calidad el responsable de revisar el cumplimiento de
las acciones correctivas y la efectividad de las mismas.

Para asegurarse que las acciones tomadas para atender las no conformidades evaluadas como
eficaces, fueron realmente efectivas, en la auditoria interna se dara seguimiento a las derivadas en el
afo.

Auditorias adicionales

Las auditorias adicionales quedaran documentadas dentro del programa de auditorias bajo un plan que
sefale punto(s), area(s) y/o proceso(s). Este tipo de auditorias seran acordadas en una reunién del
comité de calidad en donde se determinara el alcance, fecha y grupo auditor. La auditoria sera
autorizada por el comité de calidad y notificada al auditado por lo menos con 3 dias de anticipacion.

Cuando derivada de la auditoria se generen no conformidades, éstas seran notificadas al comité de
calidad y seguiran el procedimiento de acciones correctivas CI-04-CNC-01, siendo el comité quien
revisara el cumplimiento de las acciones y su eficacia.

Los y las auditores/as
Competencia

Los y las auditores/as deben ser calificados de acuerdo a su formacion, experiencia laboral,
entrenamiento de auditor/a, capacitacion, experiencia en auditorias y habilidades en el formato
FCI-101_Padrén de auditores/as internos/as de acuerdo con los siguientes requisitos:
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Requisitos Auditor/a Auditor/a lider
i Licenciatura Licenciatura
Escolaridad
7 puntos 7 puntos
. Haber participado en al menos 2 Haber participado en al menos 3
Expen_enqa €N | auditorias. auditorias.
auditorias
5 puntos 7 puntos
Experiencia en el | Por lo menos un afio. Por lo menos tres afios.
ramo 2 puntos 2 puntos
NMX-CC-9001-IMNC-2015 NMX-CC-9001-IMNC-2015
2 puntos 2 puntos
Capacitacion NMX-EC-17025 IMNC-2018 NMX-EC-17025-IMNC-2018
2 puntos 2 puntos
Auditor Auditor
4 puntos 4 puntos

Demostrar sus habilidades de acuerdo | Demostrar sus habilidades de acuerdo
al formato (FCI-139) con un puntaje | al formato (FCI-139) con un puntaje

Habilidades minimo de 3. i e 4
5 puntos 6 puntos
Puntaje
requerido 25 a 27 puntos 28 a 30 puntos

Los y las auditores/as mantienen y mejoran su competencia de auditoria a través de la participacion
regular en auditorias a sistemas de gestién de la calidad y a la continuidad de sus labores profesionales,
asistencia a cursos de capacitacién o entrenamiento, seminarios y conferencias entre otras actividades
afines al proceso de auditoria.

Evaluacién de auditoras/es

Todas las personas que sean auditoras/es del sistema de gestion de la calidad deben ser evaluadas
en cuanto a su comportamiento personal y sus habilidades.

El comportamiento de los y las auditores sera evaluado por el personal auditado posterior a la
realizacién de una auditoria (FCI-098) y el/la auditor/a lider evaluara sus habilidades (FCI-139);
mientras que las habilidades del auditor/a lider seran evaluadas por el/la coordinador/a del comité. Las
evaluaciones se haran del conocimiento del/de la auditor/a y del comité de calidad para que éste
determine en su momento la necesidad de capacitacion y/o su permanencia dentro del padron de
auditoras/es.
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Métodos de evaluacion de los auditores

La evaluacion de auditores se realiza utilizando distintos métodos los cuales son descritos en la

siguiente tabla:

Método de . ) . L, Responsable de la
evaluacién Objetivo Evidencia de la evaluacién evaluacién
s Verificar los registros de educacion . s
Revisién de N D ! p - : Coordinador del comité
- Padrén de auditores internos FCI-101 .
registros capacitacién, y experiencia en de calidad

auditoria de los auditores

Retroalimentacién

Obtener informacion sobre como se
percibe el desempefio del auditor
mediante encuestas 6 cuestionarios

Evaluacion del comportamiento del/de
la auditor/a FCI-098

Auditados/as

Evaluacién de habilidades del/de la
auditor/a FCI-139

Auditor lider

Evaluacién de habilidades del/de la

Coordinador del comité

auditor/a FCI-139 (Lider) de calidad
Testificar el comportamiento y la | Apartado de Observaciones del
Observacion capacidad de aplicar los | formato Evaluacion de habilidades Auditor lider

conocimientos y las habilidades

del/de la auditor/a FCI-139

Revision posterior a
la auditoria

Informar al auditor su desempefio
durante las actividades de auditoria.

Firma de conocimiento de los
auditores en el formato FCI-139
Evaluaciéon de habilidades del/de la
auditor/a

Auditor lider para los
auditores y coordinador
del comité para auditor

lider.

Auditores/as en entrenamiento

El candidato a ser auditor/a debera haber participado en dos auditorias en entrenamiento dentro del
laboratorio, el/la auditor/a lider evaluara sus habilidades (FCI-139). Las evaluaciones se haran del
conocimiento del/de la auditor/a en entrenamiento y del comité de calidad para que éste determine en
su momento la necesidad de capacitacion o bien ingresar al padrén de auditoras/es.
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OBJETIVO

Establecer el procedimiento para atender cualquier queja, reclamacioén, felicitacion o sugerencia del
cliente u otras partes interesadas, que surjan de los servicios prestados por el laboratorio.

ALCANCE

Aplica a todas las quejas, reclamaciones, sugerencias o felicitaciones que presenten las partes
interesadas.

DESARROLLO
INGRESO DE LA QUEJA, RECLAMACION, SUGERENCIA O FELICITACION.

Cualquier cliente o parte interesada puede presentar una queja, reclamacion, sugerencia o felicitacion
mediante el uso del formato FCI-166_que estara disponible en el area de recepcion del laboratorio.
Una vez requisitado, en ventanilla de recepcion se le informa al cliente que debera depositarlo en el
buzon de quejas y sugerencias.

También se puede presentar una queja, reclamacion, sugerencia o felicitacibn mediante carta u oficio
dirigido al/ a la Director/a General del LNPC, adjuntando a él, el fundamento que la respalde, esta forma
de presentarla se da a conocer al cliente en la encuesta de satisfaccion.

Las quejas, reclamaciones, sugerencias o felicitaciones, pueden ser recibidas por los siguientes
medios:

e Por correo electrénico email.

e Buzones.

e Por correo fisico.

e De forma presencial.
La encargada de recepcién revisara diariamente el buzén para entregar a la Direccién General las
guejas, reclamaciones, sugerencias o felicitaciones, asi mismo seran canalizadas a esa Direccion las
gue hayan llegado por correo o de manera fisica.
REGISTRO DE LA QUEJA, RECLAMACION, SUGERENCIA O FELICITACION
Una vez ingresada la queja, reclamacion, sugerencia o felicitacion, la secretaria de la Direccion General
realizara el registro en una bitacora con la informacién siguiente: nimero de folio asignado, fecha del

ingreso, clasificacion: en queja, reclamacion, felicitacion o sugerencia, si requiere respuesta (si 0 no),
fecha de respuesta y observaciones.
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DIRECCIONAMIENTO DE LA QUEJA, RECLAMACION, SUGERENCIA O FELICITACION

Las sugerencias seran remitidas al comité de calidad para que sean evaluadas y se vea la factibilidad
de una mejora.

Las felicitaciones se daran a conocer al personal involucrado.

Las quejas o reclamaciones seran direccionadas por la Direccion General al area a la que involucra la
gueja para que llene el formato FCI-166_para su atencion.

ATENCION DE LA QUEJA

Recibida la queja o reclamacion, la Direccion General la turna a la Direccion de Area correspondiente
(Fisico-Tecnolégicas o Quimico-Bioldgicas), misma que evaluara y decidira en conjunto con la
Direccién General en base al fundamento de la documentacion presentada y a la informacion con que
cuente el laboratorio de PROFECO para decidir si procede la reclamacion, (en un plazo no mayor a 10
dias hébiles posteriores a que la recepcion). En caso de que no proceda la reclamacion la Direccién
General notificara al/a la cliente por escrito las razones por las cuales no procedié su reclamacion,
dando por terminada la atencion de la misma.

Y en el caso de que la queja refiera a los resultados de prueba, (si esta dentro de los 30 dias naturales
a la fecha de expedicion del informe), considerar: la realizacion de un segundo analisis, la repeticién de
los analisis con la opcién de una tercera en un laboratorio preferente acreditado, en la prueba en
discusién, o bien, la correccion al reporte de acuerdo a la reclamacion, por ejemplo: errores ortograficos,
error en datos de muestra, error en datos del/de la cliente, error en unidades, u omisién de algun
resultado), mal paginado, informes incompletos, error normatividad y/o especificaciones, etc.).

En el caso de que proceda la reclamacion la Direccion General notificara al/a la Cliente o Fabricante
que:

Se aplica la correccion al informe cuando no involucre la repeticion de andlisis, reimprimiendo en
original el informe corregido con el mismo nimero de informe y fecha de emision del erréneo; solicitando
al/a la cliente sea devuelto el original erréneo para que se anexe a la documentacion de la atencion de
la reclamacion y se archive, controlando el informe no conforme y la reclamacion con namero de folio.

Cuando aplique la repeticion de pruebas se repetira(n) la(s) prueba(s) con la misma muestra, y sélo en
el caso de que la prueba requiera de producto nuevo (por ejemplo microbiologia, contenido neto,
muestra insuficiente, etc.). Las muestras deberan tener las mismas caracteristicas de la muestra
original como pueden ser: lote, fecha de fabricacién, marca, modelo, tipo, presentacion, entre otros.

La fecha de repeticion de andlisis sera fijada por la direccion de area de acuerdo a la carga de trabajo
gue en ese momento se tenga, notificando al/a la fabricante de esta fecha, via telefonica tanto para su
conocimiento como para el caso de que el cliente solicite estar presente en los andlisis.

Si hay nuevas muestras la persona encargada de recepcion seguira los procedimientos de recepcion,
registro para continuar con el proceso normal. Si el andlisis es de muestras ya existentes, los resultados
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gque se obtengan quedaran registrados en la bitacora del/de la investigador/a con el cédigo de
identificacion, seguido por un guion y la letra R.

El tratamiento y resolucion de la no conformidad, quedaran asentados en la bitacora, si el cliente esta
presente, la Jefatura de Departamento llenard lista de acuerdos FCI-066 y hoja de asistencia
FCI-054.

El informe con nuevos resultados tendrd un nuevo nimero de informe y se emitira la fecha que le
corresponda conforme a su realizacion a la entrega de éste informe se solicita la devolucién del errbneo
para que se anexe a la documentacion de la atencion de la reclamacién y se archive, controlando el
informe no conforme y la reclamacion con nimero de folio. Si los resultados emitidos para Estudios de
Calidad se corroboran, el/la fabricante o comercializador rubrica el informe técnico o FCI-066, si no se
corrobora se emite un nuevo informe técnico el cual también se rubrica.

Todos los informes que son nuevamente emitidos por modificacion o enmienda llevardn una R de
reemplazo junto al numero de informe, ejemplo PQ/093/2004/R.

La evidencia de los resultados sera archivada y controlada por cada Direccion de Area responsable de
atender la misma dentro de la carpeta de archivo de reclamaciones cuando se trate de servicio externo
y en la carpeta de cada estudio cuando se trata del POA. A su vez. Se requisitara FCI-166, y entregara
al comité de calidad para su archivo.

Las Direcciones de Area llenaran el formato FCI-019 cuando una reclamacion haya procedido,
generando una no conformidad para que se plantee la accién correctiva y seguimiento de ésta por el
comité de calidad.

TERMINO

El término para resolver las quejas y reclamaciones sera de diez (10) dias habiles contados a partir del
dia siguiente a la fecha de su recibo. Cuando no fuere posible atender la peticion dentro de dicho
término, se informara al interesado expresando los motivos de la demora y sefialando, si es del caso la
fecha que se ha establecido para dar dicha respuesta.

NOTIFICACIONES A LAS PARTES INTERESADAS

Se notificara a quien presenta la queja, reclamacién o sugerencia, los avances de la atencion de la
misma, asi como el resultado del tratamiento de ésta, mediante correo fisico o electrénico.




PROFECO

Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Protecci6on al

Consumidor

Codificacion:
MC-330
Cl-02

Version:
26

Inicio de Vigencia:
23 de febrero de 2023

Pagina:
160 de 478

DIAGRAMA DEL PROCESO DE ATENCION DE QUEJAS, RECLAMACIONES, SUGERENCIAS O

FELICITACIONES.

PROCESO DE ATENCION DE QUEJAS, RECLAMACIONES, SUGERENCIAS O FELICITACIONES

Entradas Proceso Salidas
Quejas,
reclamaciones,
sugerencias o
felicitaciones por las N
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causaraiz Mejoras, dateccidn de
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" necesidad de modificacién de
procedimientos
LCOWESPOUde a ATENCION MEDIANTE Formato de accion correctiva
no conformidad? Cl-04-CNC-01 FCI-019 requisitado
Plazo de 10 dias .| NOTIFICACION Oficio, escrito, correo electronico a

.

L

la parte interesada, FCI-166 con
registro de seguimiento
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CI-04-CA-01
CONTROL DE
CALIDAD ANALITICO
PARA QUIMICO
BIOLOGICAS.
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OBJETIVO

Establecer puntos de control en los métodos analiticos.
ALCANCE

Aplicable a métodos analiticos en el area Quimico Biologicas.
DESARROLLO

El/la investigador/a debe revisar el procedimiento de prueba antes de su aplicacion y apegarse a los
siguientes lineamientos de acuerdo a lo aplicable en su procedimiento; quedando bajo su
responsabilidad seguirlos.

- Elaboracién de curvas de calibracién: Las curvas deben constar de por lo menos 3 puntos, los
estandares usados para la curva deben ser facilmente rastreables y encontrarse vigentes.

- Evaluacion de la curva de calibracién: Se efectia mediante una regresion lineal para obtener la
pendiente, la ordenada al origen y el coeficiente de correlacién el cual no podra ser menor de 0,995, de
lo contrario la curva de calibracién no es til para el analisis de muestras.

- Verificacion inicial de la calibracion: La verificacion de la calibracion debe efectuarse después de
la calibracidon mediante el andlisis de un estandar de concentracion conocida dentro del intervalo de la
curva, calcular el porcentaje de recuperacion; éste debe estar dentro del intervalo establecido para
cada método, en particular, de lo contrario no podra continuarse con el andlisis de muestras y debe
recalibrarse el equipo.

Las curvas de calibracion deben efectuarse después de alguna reparacion mayor del equipo o cuando
se cambie de lote de reactivos o estandares, lo que ocurra primero o antes si el estandar de verificacion
diario esta fuera de los criterios de aceptacion.

- Blanco de reactivos: Debe analizarse un minimo de un blanco de reactivos por lote analitico para
verificar la ausencia de respuesta de los reactivos (Ver CI-04-VA-01).

Verificar que la calidad de agua usada cumpla con lo establecido CI-DIQB-36.

- Muestra duplicada: Analizar como minimo una muestra duplicada por lote analitico, cada 10
muestras 0 una por tipo de matriz, el porcentaje de diferencia relativa debe estar dentro del intervalo
de aceptacion establecido.

- Control de medios de cultivo: Verificar que los medios de cultivo usados hayan sido aceptados
previamente en la prueba de promocion de crecimiento y registrados en la bitadcora correspondiente
MC-X.

- Rotacion de desinfectante: Verificar que se efectle la rotacion de desinfectantes de acuerdo al
programa establecido, por medio del monitoreo de ambiente, siguiendo el procedimiento CI-DIQB-93,
guedando registrado en la bitacora MC-X.
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- Control de microorganismos: Verificar el cumplimiento del programa de resiembra de cepas,
registrandose en la bitacora MC-X.

Todo el control de calidad del &rea microbioldgica se lleva de acuerdo al procedimiento CI-DIQB-93.

- Peso constante: En el caso de métodos de prueba, en donde se requiera llevar a peso constante, se
tomara como tal, cuando la variacion entre una pesada y la otra no sea mayor a 0.0005 g,
entendiéndose que ambas pesadas se realizaron dentro de las mismas condiciones. Tomando en
cuenta la naturaleza del producto, para evitar la degradacion de la muestra.

Gréficas de control.

Exactitud. Obtener la concentracion y el porcentaje de recuperacion de estandares, muestras de control
de calidad o de muestras adicionadas y determinar los limites de confianza para la construccion de la
gréafica de control.

Limites de advertencia. Se calcula el limite superior e inferior mediante la formula:

LA-S—-1= %R +2s

%R = Promedio de los porcentajes de recuperacion obtenidos.

s = Desviacién estandar del grupo de datos de % R.

s= \In _

2 (Xi—x)2?n-1

i=1

Limites de control. Se calcula el limite superior e inferior mediante la formula:

LC-S-1= %R=+*3s

Precision. De las muestras duplicadas analizadas obtener los porcentajes de diferencia relativa entre
cada par de valores.

Limite de advertencia. Calcular el limite mediante la férmula:

%DR + 2s

%DR = Promedio de los porcentajes de diferencia relativa.
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s = Desviacion estandar del grupo de datos de %DR.

Limite de control. Calcular el limite mediante la férmula:

%DR +3s
%DR = Promedio de los porcentajes de diferencia relativa.
s = Desviacion estandar del grupo de datos de %DR.
El registro de las graficas de control se lleva en los formatos FCI-031, FCI-032.
Interpretacion de gréaficas de control.

Si los datos obtenidos en los analisis de rutina se encuentran dentro de los limites de control el proceso
analitico se considera bajo control.

Si un punto excede el limite de control, repetir el andlisis, si también excede éste, debera detectarse y
corregir el problema, recalibrar el instrumento y reanalizar la muestra y registrarse.

Si dos o tres puntos sucesivos exceden los limites de advertencia repetir el analisis, si éste esta dentro
del limite, continuar, de lo contrario detenerlo, detectar y corregir el problema, recalibrar, reanalizar y
registrar.

Si 4 de 5 puntos sucesivos rebasan una desviacion estandar en orden creciente o decreciente, analizar
otra muestra, si ésta se encuentra dentro de una desviacion estandar o cambia la tendencia observada
continuar el analisis, de lo contrario detectar y corregir el problema, recalibrar, reanalizar y registrar.

EXPRESION DE RESULTADOS
Cifras significativas

El nimero de cifras significativas es el numero de digitos que se necesitan para expresar
cientificamente un valor sin que se pierda exactitud. Ejemplo, el nimero 0.000006302 tiene 4 cifras
significativas, ya que son cuatro los digitos necesarios para expresar la misma cantidad en notacion
cientifica, es decir, 6.302 x 10°®,

En la expresiéon de un resultado todos los digitos se conocen exactamente por lectura directa en un
instrumento de medicion, excepto el Ultimo ya que es una aproximacion de una lectura, el cual es
dudoso por lo que debe asegurarse que los resultados reportados no contengan mas de un digito
dudoso, ya que éstos no son significativos.

Para realizar el redondeo de cifras no significativas hay que observar todos los digitos situados
después de la tltima cifra que se ha decidido conservar, y seguir las siguientes reglas:

Si la fraccion decimal a la derecha del dltimo digito requerido es:
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a) menor a5, se deja el digito precedente intacto. Ejemplo, redondeando a 2 decimales el siguiente
namero se tiene que, 3.454998756 = 3.45.

b) mayor que 5, se aumenta una unidad el digito precedente. Ejemplo, redondeando a 2 decimales
el siguiente nimero se tiene que, 3.456001006 = 3.46.

c) un 5 seguido de cualquier digito, se aumenta una unidad el digito precedente. Ejemplo,
redondeando a 2 decimales el siguiente nimero se tiene que, 3.455001006 = 3.46.

d) un 5 NO seguido de digitos, o de exclusivamente ceros, se deja el digito precedente sin cambiar
si es par, y se aumenta una unidad si es impar, de modo que siempre termine en par. Ejemplo,
redondeando a 2 decimales los siguientes nimeros se tiene que, 3.0050000 = 3.00 y 3.015 =

3.02.

Las cifras significativas que por calculo contengan un resultado no pueden ser mas de las que tiene la
medicion o lectura con menos cifras que sirven como base para el mismo, excepto en el caso delas
normalidades de soluciones, las cuales se expresaran con 4 decimales.

En las operaciones de suma, resta, division y multiplicacion, la cifra que tiene el menor niamero de
decimales (no necesariamente el de menos cifras significativas) pone el limite en el nimero de digitos

y en el criterio de redondeo.

Preparacion de soluciones

La preparacién y valoracién de soluciones se realiza tomando como referencia las siguientes
publicaciones Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, USP (United States Pharmacopeia)
Standard Methods for Waste and Waste water, AOAC o la norma cuando ésta lo indique, cuyo uso en
Su caso se registra en la misma bitacora de preparacion de soluciones.
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CONTROL DE
CALIDAD ANALITICO
PARA FISICO
TECNOLOGICAS.
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OBJETIVO

Definir los criterios de control de calidad en la aplicacion durante el desarrollo de pruebas en la Direccion
Fisico-Tecnoldgicas.

ALCANCE

Los criterios de calidad son establecidos en el proceso de pruebas de calidad para el programa de
estudios y servicio externo que lleva la Direccion de Investigaciones Fisico-Tecnoldgicas.

DESARROLLO

Se establecen los criterios de control de calidad de la Direccion Fisico-Tecnolégicas, de acuerdo a la
vigencia de la calibracion que poseen los equipos de prueba y de los parametros designados para
cada area que compone esta Direccion, a fin de tomarlos como referencia durante el proceso de la
aplicacion de la metodologia.

Las y los analistas, bajo la supervision de la/del Jefa/e de Departamento y/o Director/a de Area,
anotaran en la bitacora el valor del criterio de calidad establecidos en el presente documento. Para
identificar durante proceso el criterio de calidad, el/la investigador/a anotara en la bitacora 6 en una
bitacora destinada para esta actividad las letras “CC” con su nombre y firma cuando se esté
desarrollando el criterio de calidad. La/el analista contrastara el valor del criterio de calidad con los
valores obtenidos en proceso, cuando exista una desviacion de acuerdo a los criterios de calidad
establecidos en el presente documento se efectuara una verificacion del equipo de prueba o repeticion
de andlisis y dara aviso a la/al Jefa/e del Departamento, el cual tomara la decisién de continuar el
proceso normal de andlisis, detenerlos o repetirlos.

Depto. de Eléctrica-Electronica.
Desarrollo
Se establecen los criterios de control de calidad del departamento de eléctrica electronica, de acuerdo
a la vigencia de calibracién de los equipos de prueba y de los criterios de calidad de aceptacion y
rechazo (C.A.R.) para el &rea durante el proceso de analisis.

Criterio de calidad para equipo de medicion

Se anotara en la bitacora del analista o en las hojas de registro, la vigencia del informe de calibracion
de cada equipo utilizado en los diferentes andlisis.
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Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo para métodos acreditados y para
servicio a Verificacion y Vigilancia.

Para dar cumplimiento con este requisito se establece el aseguramiento de calidad con la modalidad
de repeticion del ensayo utilizando el mismo método a la misma muestra, realizada por la/el misma/o
analista y se encuentran descritos dentro de cada uno de los procedimientos de prueba con el término
de “Control de Calidad”, en donde cada uno de los parametros se acompafa de un criterio de
aceptacion o rechazo C.A.R dependiendo del resultado obtenido de dicha repeticion. El aseguramiento
de calidad se aplica en cada uno de los ensayos realizados y se revisara por los/las jefes/as de
departamento. Su registro se encuentra en las bitacoras de los analistas o en las hojas de registro de
estudios de calidad.

La evaluacion del C.A.R se identifica como “ACEPTADO” o0 “RECHAZADOQ” y la accion a tomar en caso
de rechazo del control de calidad se describe en los procedimientos de prueba en el inciso 6. “Control
de calidad”.

Nota: En los métodos de prueba donde el resultado consista de una inspeccion visual o por atributo, no
se llevara a cabo control de calidad por la naturaleza de la prueba que no requiere de medicién alguna.

Criterio de calidad para métodos de prueba para servicio externo y estudios de calidad.

El cumplimiento del o de los criterios de control de calidad para el caso de servicio externo, sera de
acuerdo a la metodologia de prueba utilizada, ya sea usando el control de calidad indicado en la norma
de referencia o el establecido por el laboratorio tomando como base los procedimientos de prueba
desarrollados por el laboratorio y consideracion la accion a tomar de acuerdo a lo descrito en el inciso
6 en los procedimientos de prueba.

Para el caso de estudios de calidad -en virtud de que cada estudio de calidad tiene diferentes
pardmetros de analisis-, los criterios de calidad seran establecidos por el/la director/a de area y/o jefe/a
de departamento junto con las y los analistas; indicando en qué pruebas se aplicard, la desviacién
maxima permitida y las acciones a tomar cuando el valor obtenido sobrepase dicha desviacion
(rechazado), asi como la frecuencia de la aplicacion del criterio de calidad dependiendo del numero de
muestras a analizar.

Lo anterior quedara registrado en la bithcora de las/los analistas o0 en las hojas de registro del estudio
0 en tablas técnicas del estudio de calidad y se identificara como C.A.R (Criterio de Aceptacion o
Rechazo) para cada una de las pruebas donde sea aplicable e identificado el resultado como
“ACEPTADQO” o “RECHAZADO”.

Nota: En los métodos de prueba donde el resultado consista de una inspeccion visual o por atributo, no
se llevara a cabo control de calidad por la naturaleza de la prueba que no requiere de medicién alguna.
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Departamento de Mecénica
Desarrollo

Se establecen los criterios de control de calidad del departamento de mecanica, de acuerdo a la
vigencia de calibracion de los equipos de prueba y de los criterios de calidad de aceptacion y rechazo
(C.A.R.) para el area durante el proceso de analisis.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo (métodos de ensayo que se encuentran
dentro del alcance de la acreditacion)

Para dar cumplimiento con este requisito se establece el aseguramiento de calidad con la modalidad
de repeticion del ensayo utilizando el mismo método a la misma muestra, realizada por la/el misma/o
analista y se encuentran descritos dentro de cada uno de los procedimientos de prueba con el término
de “Control de Calidad”, en donde cada uno de los parametros se acompafa de un criterio de
aceptacién o rechazo C.A.R dependiendo del resultado obtenido de dicha repeticion. La planificaciéon
se establece que es en cada uno de los ensayos realizados y se revisara por los/las jefes/as de
departamento. Su registro se encuentra en las bitacoras de los analistas

La evaluacion del C.A.R se identifica como “ACEPTADO” o0 “RECHAZADOQ” y la accion a tomar en caso
de rechazo del control de calidad se describe en los procedimientos de prueba en el inciso 6. “Control
de calidad”.

Nota: En los métodos de prueba donde el resultado sea evaluado o inspeccionado en forma visual no
se llevara a cabo control de calidad por la subjetividad de los mismos.

Criterio de calidad para equipo de medicion

Se anotara en la bitdcora de la/del analista la vigencia del informe de calibracion de cada equipo
utilizado en los diferentes analisis.

Criterio de calidad para métodos de prueba:

Para el caso de servicio externo y verificacion y vigilancia se establece el criterio de control de calidad
de acuerdo a la metodologia de prueba utilizada, ya sea usando el control de calidad indicado en la
norma de referencia o el establecido por el laboratorio. Esto quedara registrado en la bitacora de las/los
analistas y se identificara como C.A.R (Criterio de Aceptacion o Rechazo) para cada una de las pruebas
donde sea aplicable.

La evaluacion del C.A.R se identifica como “ACEPTADO” o “RECHAZADO” y la accion a tomar en caso
de rechazo del control de calidad se describe en los procedimientos de prueba en el inciso 6. “Control
de calidad”.

Nota: En los métodos de prueba donde el resultado sea evaluado o inspeccionado en forma visual no
se llevara a cabo control de calidad por la subjetividad de los mismos.
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Para los estudios de calidad se tienen diferentes parametros para analisis, el/la directora/a de area y/o
jefe/a de departamento junto con las y los analistas determinaran los parametros de control de calidad
(se podran aplicar los parametros del C.A.R.) indicando en que pruebas se aplicard, la desviacion
maxima permitida y las acciones a tomar cuando el valor obtenido sobrepase dicha desviacion, asi
como la frecuencia de la aplicacién del criterio de calidad dependiendo del nUmero de muestras a
analizar. El registro ser& evidenciado dentro de los formatos de resultados técnicos de cada estudio de
calidad.

Depto: Textil
Desarrollo

Se establecen los criterios de control de calidad de los departamentos mecanica y textil, de acuerdo a
la vigencia de calibracion de los equipos de prueba criticos y de los pardmetros designados para el
area durante el proceso de analisis.

Criterio de calidad para equipo de medicion
El criterio de calidad para el equipo de medicion se describe a continuacion:

Se anotard en la bitdcora de la/del analista la vigencia del informe de calibracion de cada equipo
utilizado en los diferentes analisis.

Criterio de calidad para métodos de prueba:

Para el caso de servicio externo y verificacion y vigilancia se establece el criterio de control de calidad
de acuerdo a la metodologia de prueba utilizada, ya sea usando el control de calidad indicado en la
norma de referencia o el establecido por el laboratorio. Esto quedara registrado en la bitacora de las/los
analistas y se identificara como C.A.R (Criterio de Aceptacion o Rechazo) para cada una de las pruebas
donde sea aplicable.

Nota: En los métodos de prueba donde el resultado sea evaluado o inspeccionado en forma visual no
se llevara a cabo control de calidad por la subjetividad de los mismos.

La evaluacion del C.A.R se identifica como “ACEPTADO” o “RECHAZADO” y la accion a tomar en caso
de rechazo del control de calidad se describe en los procedimientos de prueba en el inciso 6. Control
de calidad.

En virtud de que cada estudio de calidad tiene diferentes parametros para analisis, el/la directora/a de
area y/o jefe/a de departamento junto con las y los analistas determinaran los parametros de control de
calidad, indicando en que pruebas se aplicara, la desviacion méaxima permitida y las acciones a tomar
cuando el valor obtenido sobrepase dicha desviacion, asi como la frecuencia de la aplicacion del criterio
de calidad dependiendo del nimero de muestras a analizar.
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Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

Para dar cumplimiento con este requisito se cuenta con dos herramientas establecidas dentro de las
formas de aseguramiento de calidad una de ellas es la repeticion regular del ensayo a la misma muestra
realizada por la/el misma/o analista y se encuentran descritas dentro de cada uno de los procedimientos
de prueba con el término de “Control de Calidad”, en donde cada uno de los parametros se acomparfia
de un criterio de aceptacién o rechazo dependiendo del resultado obtenido de dicha repeticién. Su
registro se encuentra en las bitacoras de los analistas. Otro mecanismo es la realizacion periédica de
estudios de repetibilidad y reproducibilidad entre analistas usando la misma muestra evaluando el
resultado con los siguientes criterios:

- Valores menores a 15% son aceptables.

- Valores entre 15% y 25% implican el uso del instrumento de medicion con reserva dado que
no funciona bien el sistema instrumento-operario.

- Valores mayores al 25% son inaceptables, no puede utilizarse el sistema instrumento-
operario.

Nota: Debe considerarse que por la naturaleza de los materiales con las que se fabrica el calzado los
resultados presentan una variacion considerable, lo cual no significa que el estudio de R & r se
encuentre fuera de los rangos especificados.

Estos criterios son establecidos de forma teérica utilizando informacién técnica disponible como la
norma NMX-CC-017/1 (ISO 10012/1 1992). Requisitos de aseguramiento de la calidad parea equipo
de medicion-Parte 1: Sistema de confirmacion metrolégica para equipo de medicion. Su registro estara
evidenciado dentro del formato (FCI-030) de los estudios de repetibilidad y reproducibilidad al final del
resultado.
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CI-04-CD-01
CONTROL Y
ACTUALIZACION DE
DOCUMENTOS Y
DATOS.




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 173 de 478
CI-02
OBJETIVO

Establecer el mecanismo para controlar y mantener actualizados los documentos del Sistema de
Gestion de la calidad (SGC) del laboratorio, asi como el control de documentos externos.

ALCANCE

Aplica a todos los documentos internos y externos empleados en el laboratorio.

s que los documentos externos incluyen normas, leyes, reglamentos, politicas de organismos de
acreditacion y/o certificacion, entre otros.

CONTROL DE DOCUMENTOS INTERNOS

Los documentos internos se elaboran conforme al procedimiento CI-04-EI-O1 Elaboracion e
identificacion de documentos del sistema de gestion de calidad”.

Todos los manuales, procedimientos e instructivos son controlados mediante un niamero de revision
vigente y su registro en la “Lista maestra para control de manuales y procedimientos” FCI-051, la cual
indica el numero de revision vigente del documento, la fecha de la Gltima revision, el nUmero de cambios
posteriores a la revision del documento, la fecha del Ultimo cambio, el responsable del documento
original y su firma.

Los formatos son controlados mediante un nimero de revision vigente, la colocacion del afio vigente
posterior a la codificacion del formato y una letra consecutiva relacionada con los cambios que ha
sufrido el formato en el transcurso del afio posterior a su revision. Todos los formatos son registrados
en la “Lista maestra para el control de formatos” FCI-178 la cual indica, el codigo de referencia, el
nombre del formato, la revision vigente y la fecha de la Ultima revisién, la letra vigente (cambios
posteriores a la revision), la fecha del ultimo cambio en el formato, los usuarios del formato y los
manuales y/o procedimientos que hacen referencia al formato.

Los documentos internos originales se mantienen en formato electrénico (Word o Excel) y es
responsabilidad del/de la Asistente de calidad su resguardo apegandose a lo establecido en el
procedimiento CI-04-MIC-01 Manejo de informacion electrénica.

El resguardo y control de todos los registros y datos técnicos, de calidad y administrativos generados
en el laboratorio, se establece en el procedimiento CI-04-CRC-01 Control de registros.

DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS INTERNOS

Para asegurar la disposicion de los documentos internos a todo el personal, se generan copias del
documento original en formato electrénico “pdf” para evitar su modificacion, identificados con la leyenda
“copia controlada” para su consulta.
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Las copias controladas estan disponibles en formato pdf en la red interna del laboratorio (Manual de
consulta) en las areas donde son efectuadas las diversas actividades para el funcionamiento del SGC
y de las actividades relacionadas con la operacion y realizacidén del servicio.

Cuando exista una actualizacién de los documentos internos, se deberan también actualizar las copias
en formato electrénico de los mismos y sustituirse en la red interna del laboratorio, asi como realizar la
actualizaciéon de la “Lista maestra para control de manuales y procedimientos” FCI-051 asi como la
“Lista maestra para el control de formatos” FCI-178 segun corresponda.

REVISION Y MODIFICACION DE DOCUMENTOS INTERNOS

De forma anual se realiza una revision general de los manuales, procedimientos, instructivos y formatos
para constatar su conveniencia y en su caso realizar adecuaciones. Esta revision es efectuada y
coordinada por el Comité de calidad y es registrada en la portada de los documentos en la tabla “Control
de las revisiones” en la cual se registra el numero consecutivo correspondiente de la revision, la fecha
en que se realiza la revision y un resumen de las modificaciones incluidas.

En la columna “Resumen de modificaciones incluidas en la revisién” se describe un resumen de los
cambios que sufrio el documento en el afio asi como las modificaciones surgidas durante su revision;
en caso de determinar posterior a su revisién anual que el documento no requiere cambios se elevara
su revision y se documenta la leyenda “Sin cambios” en esta columna.

Una vez concluida la revisién, se imprimen sélo las portadas para la firma de revisién y aprobacién
conforme se establece en la siguiente tabla.
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Tabla 1. Responsables de revision y autorizacion por tipo de documento

Documento Responsable de revisién Responsable de autorizacion
Manuales Direcciones de Investigaciones Direccién General
Procedimientos del SGC Direcciones de Investigaciones Direccion General

Direccién de Investigaciones

Procedimientos de prueba Jefatura correspondiente .
correspondiente

Procedimientos de operacion, . L, .
Direccion de Investigaciones

calibracion y mantenimiento de Jefatura correspondiente )
; correspondiente
equipos
Formatos Asistente de calidad Coordinador(a) del Comite de

calidad

Las portadas firmadas son resguardadas por el Asistente de calidad conforme a lo declarado en el
formato FCI-090 “Control de documentos, registros y/o datos”. Para el caso de los procedimientos que
se incluyen en los anexos del Manual de Calidad, se considerard como portada del conjunto de
procedimientos la propia del Manual de Calidad.

Si durante el uso continuo de los manuales, procedimientos, instructivos y formatos se detecta la
necesidad de un cambio previo a que se edite una nueva revision, el usuario debe solicitar a la
Coordinaciéon del Comité de calidad o al Asistente de calidad, una copia del documento electrénico,
misma que es compartida con la leyenda “EN REVISION”, en donde debera documentar la propuesta
del cambio de la siguiente forma:

= Colocar el texto que se desea insertar en color azul y el texto que desea eliminar tachado {texte
fque-se-desea-eliminar).
El documento electrénico con los cambios propuestos es entregado al Asistente de calidad quien lo
presentara en la préxima reunién del comité de calidad para su analisis de procedencia.

El asistente de calidad prepara un documento que contiene electrénicos con las herramientas del
software (Word 6 Excel) sefialando el texto con cambios, el nimero de cambio correspondiente y la
fecha de aprobaciéon y documenta los cambios en la tabla “Control de modificaciones” en la portada
original impresa.

Para el caso de los procedimientos del sistema de gestion que se encuentran incluidos en los anexos
del Manual de Calidad, se documentara el cambio correspondiente en el apartado del control de
modificaciones del Manual de Calidad, colocando la clave del procedimiento en el campo de descripcion
para identificar a que procedimiento incluido en el anexo pertenece el cambio.
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El asistente de calidad realiza la difusibn de modificaciones al personal involucrado quien firma de
conocimiento en la columna “Notificacién al personal involucrado” en la tabla “Control de
modificaciones” en la portada original impresa.

El asistente de calidad realiza las modificaciones en los documentos electronicos originales insertando,
eliminando y/o sustituyendo la informacion requerida. La ultima modificacion en los documentos
electrénicos es resaltada con color gris con la finalidad de que el personal ubique los cambios durante
la consulta del mismo. El apartado “Control de modificaciones” es llenado con la misma informacion
registrada en la portada original excepto la columna “Notificacion al personal involucrado” en la cual se
coloca la leyenda “Ver firmas en portada original”. Posteriormente se realiza la sustitucion de la copia
electrénica del documento en formato “pdf” en la red interna del laboratorio.

El asistente de calidad realiza las modificaciones en los documentos electrénicos originales insertando,
eliminando y/o sustituyendo la informacién requerida. La ultima modificacion en los documentos
electrénicos es resaltada con color gris con la finalidad de que el personal ubique los cambios durante
la consulta del mismo. El apartado “Control de modificaciones” se escanea una vez notificados los
cambios y se reemplaza directamente en el archivo digital “PDF” para incluir las firmas autégrafas en
la copia electronica. Posteriormente se realiza la sustitucion de la copia electronica del documento en
formato “pdf” en la red interna del laboratorio.

No se elevara el numero y fecha de revision del documento derivado de estas modificaciones. Los
documentos seran validos y vigentes, mientras que no exista otra revision que los cancele.

Todas las modificaciones de los documentos del SGC son registrados por el asistente de calidad en el
formato electrénico FCI-069 “Control de cambios sistema de gestién de calidad”, en el cual se coloca
la revision a modificar, el documento, su codificacién, fecha del cambio, cambios a realizar, propésitos
del cambio, beneficios, consecuencias potenciales, acciones para mitigar efectos adversos, integridad
del SGC, necesidad de recursos, asignacion o reasignacion de responsabilidad o autoridad, cargo de
quien solicita el cambio y fecha e iniciales de la supervision de la actualizacién de la copia electronica
en la red. El formato FCI-069 debe estar disponible en la red electrénica interna para su consulta por
todo el personal.

MANEJO DE DOCUMENTOS INTERNOS OBSOLETOS

Las copias controladas obsoletas deben ser retiradas por la/el Asistente de calidad posterior a la
emision de la nueva revision del Manual de consulta y resguardarse en una carpeta identificada como
“CANCELADOS’.

CONTROL DE DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO

Los documentos de origen externo como son normas, métodos, criterios y politicas de organismos de
acreditacion y/o certificacion, reglamentos y leyes, son controlados por el auxiliar administrativo en
materia de recursos materiales y financieros.
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Con la finalidad de que el personal conozca el compendio de documentos externos con que cuenta el
laboratorio, se coloca un listado en formato libre de los documentos que se encuentran vigentes, asi
como de los documentos derogados, dentro de carpeta en el “Manual de consulta” nombrada
“‘Documentos externos”.

El personal que requiera de algun documento externo debe solicitar su préstamo al auxiliar
administrativo en materia de recursos materiales y financieros, preferentemente con un dia de
antelacién a su uso, de la siguiente forma:

1.

Llenar “Vale de préstamo de documentos externos” FCI-179

En este formato se debera registrar el nombre del solicitante, el area, la fecha de solicitud, clave
0 cbdigo y nombre del documento requerido, el tipo de documento que puede ser “vigente o
derogado”, en caso de solicitar un documento vigente el personal que lo solicita debera
corroborar el estatus de vigencia del mismo y registrar si continua o no vigente, asi como
cualquier observacion.

En caso de observar que el documento solicitado ya no se encuentra vigente, debera indicar en
el campo de observaciones el documento que lo sustituye y entregar el documento actualizado
al auxiliar administrativo en materia de recursos materiales y financieros para su alta.

Enviar el “Vale de préstamo de documentos externos” con la informacion requerida, via correo
electrénico al auxiliar administrativo en materia de recursos materiales y financieros.

Nota 1: El tiempo de préstamo maximo de documentos externos sera de un mes (30 dias); en
caso de requerir mas tiempo debera volver a realizar la solicitud para su refrendo.

Nota 2: Queda prohibido la copia e impresiéon de los documentos externos para evitar el uso de
documentos obsoletos.

El auxiliar administrativo en materia de recursos materiales y financieros recibe la solicitud de
préstamo y realiza las siguientes actividades:

1.

2.
3.

Recibe el “Vale de préstamo de documentos externos” y localiza el documento solicitado, lo
digitaliza y bloquea para impedir su copia e impresion.

Coloca el documento digitalizado en la carpeta destinada por area en el Manual de consulta.
Registra en el formato “Control de documentos externos” la fecha de préstamo (que
corresponde a la fecha en la que coloca el documento digitalizado en la carpeta destinada en el
Manual de consulta) y la fecha de retiro (considerando el tiempo maximo de préstamo de un
mes (30 dias).

Notifica via correo electrénico que el documento solicitado ya se encuentra en la red de consulta,
asi como el tiempo maximo que estara disponible.
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5. Verifica constantemente el “Control de documentos externos”, con la finalidad de ubicar los
documentos que han cumplido su tiempo maximo de préstamo y los retira de la carpeta
electronica.

6. Notifica via correo electronica al solicitante que el documento en préstamo ha sido retirado de
la carpeta de consulta.

Los documentos obsoletos retenidos para efectos legales o de preservacion del conocimiento son
identificados mediante las siglas DOR y con el sello de cancelado.

Las Jefaturas de departamento supervisaran que durante el proceso se utilicen documentos vigentes,
para tal efecto se podran consultar referencias como las que a continuacion se mencionan: Normas
Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, Métodos y/o Especificaciones
Nacionales e Internacionales, Estandares.

Como parte fundamental de esta actividad de actualizacion de informacion, el personal del laboratorio
participara activamente en las reuniones de los subcomités de normalizacién establecidos por el
programa anual de elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas de la Ley de Infraestructura de la
Calidad.

Las secretarias/os de cada direccién archivaran los documentos proporcionados por el cliente tales
como planos, especificaciones, métodos, informacién confidencial, entre otros, mismos que quedaran
resguardados en el expediente del servicio. Este tipo de documentos no seran distribuidos.

Los documentos externos adicionales a los anteriores son controlados y distribuidos por la Direccién
General mediante el formato Volante de trabajo FCI-024.
Control de Oficios

Los oficios que emite el Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor se controlan utilizando la
siguiente nomenclatura.

PFC/PVILNPCl/area que emite (QB, FT). Clave segun destinatario o asunto/nimero consecutivo (4
digitos)-afo.

La clave se asigna como sigue:

Clave Destinatario o asunto
Cliente servicio externo
Verificacién y Defensa de la confianza
Cliente estudios de calidad
Areas externas de Profeco
Areas internas de Profeco
Comité de Calidad
Area administrativa del LNPC

NOIOAWINEF
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La Direccion General no se suscribe en el area que emite:

Ejemplo:

Un oficio que realiza la Direccion General para Verificacion y Defensa de la confianza lleva la siguiente
nomenclatura:

PFC/PV/LNPC/XXXX-XXXX

Un oficio que realiza el area Quimico Biologicas y Fisico Tecnoldgicas para Verificacién y Defensa de
la confianza lleva la siguiente nomenclatura:

PFC/PV/LNPC/DI(QB 6 FT)/XXXX/XXXX

Control de Archivo

La Direccién General, cada Direccion de Area en conjunto con las Jefaturas de Departamento indican
en el formato FCI-090 |a forma de archivo de los manuales, procedimientos, datos y registros que les
competen.

Los oficios, cartas, invitaciones, avisos, circulares, se consideran como documentos de trabajo y se
archivan en cada Direccién dos afios, a excepcion de aquellos oficios que se emitan como opinién
técnica deberan archivarse 4 afios.

Los estudios de calidad, resultados de Verificacién y Defensa de la confianza y de Servicio externo son
archivados por area con base a los “Lineamientos generales para la organizacion y conservacion de
los archivos de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal”, que indica que
cada expediente debe utilizar una caratula y un sello.

Las series documentales para los servicios que deben contener las caratulas de acuerdo a cada area
son:

Fondo
Seccidn Serie.Subserie.FT Serie.Subserie.QB Tipo de servicio
Subseccién
PFC.C.C. 1.1 1.2 Servicio externo
PFC.C.C. 21 2.2. Verificacién y Defensa de
la confianza
PFC.C.C. 3.1 3.2 Estudios de calidad




PROFECO

Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Protecci6on al

Consumidor

Codificacion:
MC-330
Cl-02

Version:
26

Inicio de Vigencia:
23 de febrero de 2023

Pagina:
180 de 478

De acuerdo a la ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, la
informacién de los servicios del Laboratorio tiene un valor documental y es clasificada como

confidencial.

El sello incluye: El logotipo de la Institucion, la entidad administrativa (Laboratorio Nacional de
Proteccion al Consumidor), Clasificacion (confidencial), la fecha de clasificacion (fecha de entrega del
servicio), la leyenda “Contiene informacion confidencial”, Rubrica del titular del Unidad Administrativa y
la leyenda “Arts. 18 Frac. 1 y 19 Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica

Gubernamental.

El tiempo de archivo de los expedientes de servicio externo y estudios de calidad es de 4 afios en el

laboratorio.
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La caratula de acuerdo a lo establecido en Profeco, debe contemplar la siguiente estructura y campos:

Unidad Administrativa:

Fondo:
Seccion:
Subseccion:
Serie:

Subserie:

No. Expediente:
Asunto:

Materia:

Codigo de identificacion:
Informe No.:

Fecha de apertura:
Fecha de cierre:

Valor documental:
Vigencia documental:
Clagificacién:

Fecha de clasificacion:

Hojas dtiles:

PROFECO

PROCURADURIA FEDERAL DEL

COMNSUMIDOR

SUBPROCURADURIA DE VERIFICACION Y
DEFENSA DE LA CONFIANZA

Direccién General de L i
Procuraduria Federal del Consumidor
Colocar |a letra asignada segin corresponda
Colocar la letra asignada segin corresponda
Colocar el nimero asignado segin corresponda
Colocar el niimero asignado segiin corresponda
Colocar el nimero de expediente segin corresponda

Colocar el tipo de servicio segln corresponda

on de la

Colocar una deseripcién del
servicio

Colocar el niimero de identificacién de la muestra
Colocar el nimero de informe correspondiente
Colocar la fecha de apertura del expediente
Colocar la fecha de cierre del expediente
Administrativo

4 afios

Confidencial

Colocar la fecha de cierre del expedients

Colocar el niimere de hojas gue conforma el expedients

|
[
r

R

Elsbons:

epuodsaliod
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El archivo de los estudios de calidad

Debe incluir todos los documentos que lo conforman y deben controlarse con nimero de folio. Los
estudios de calidad deben integrarse de acuerdo a lo siguiente:

- Acta de inicio

- Hojas de adquisicién de producto.

- Protocolo

- Lista de asistencia

- Cadenas de custodia de la muestra
- Registros

- Ponderacién (cuando aplique)

- Tablas técnicas

- Informe final (texto, tablas revista y/o gréaficas)

- Dummy

- Correspondencia

- Informacién bibliografica (cuando aplique)

- Impresién del estudio publicado en la revista en linea

El archivo de los servicios de Verificacion y Defensa de la Confianza
Debe incluir:

- Solicitud del servicio (oficio), que incluye uno o mas productos verificados.

- Copia del acta de apertura donde se incluye al producto o productos verificados.
- Formato FCI-138.

- Cadenas de custodia de la(s) muestra(s).

- Formato FCI-095 para inspeccién de informe(s).

- Informe Ultima impresion u oficio de resultados.

- Copia de Informe final firmado.

- Acuse de recibo de informe u oficio de resultados.

- Otros registros (como fotos del producto o de etiquetas).

- Documentacion de cuando se contrate otro(s) laboratorio(s) (cuando aplique).

El informe final firmado escaneado, es controlado y archivado segun FCI-090.
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El archivo de los servicios externos
Debe incluir;

- Solicitud del servicio del cliente o formato FCI-176_con volante de trabajo FCI-024.

- Cotizacion, con hoja de célculo

- Evidencia envio de cotizacion al cliente y en su caso, confirmacion de recibo

- Linea de captura (“solicitud de servicio”) y en su caso, documentos de comunicacién con el
cliente

- Copia de factura de pago

- Documento que evidencia la recepcion de muestra ( en copia de la solicitud)

- Lista de verificaciéon de las caracteristicas requeridas para el andlisis (FCI-138)

- Cadenas de custodia de la muestra.

- Borrador de informe

- Formato FCI-095

- Informe Ultima impresion.

- Acuse de recibo de informe e identificacién de quién recibe

- Otros registros (como; fotos del producto o de etiquetas, especificaciones, bases de licitacion
entre otras).

Existen casos en que derivado una solicitud de servicio externo se generen varios informes,
dependiendo del producto o pruebas aplicadas, en estos casos se archivaran por expediente y uno
contendra la informacién arriba descrita, los demas informes relacionados a la misma solicitud solo
contendran:

- Copia de la Cadena de custodia de la muestra
- Borrador de informe

- Formato FCI-095

- Informe Gltima impresién

- Acuse de recibo de informe

Para su facil rastreabilidad, cada carpeta de servicio externo debera contener un indice donde se detalle
la ubicacion en que expediente se encuentran todos los documentos que provienen de la misma
solicitud, véase ejemplo:
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PROCURADURIA FEDERAL DEL CONSUMIDOR
DIRECCION GENERAL DEL LABORATORIO NACIONAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

PROFECO
DIRECCION DE INVESTIGACIONES FISICO-TECNOLOGICAS

INDICE DE LA CARPETA DE SERVICIO EXTERNO 2021

No. de expediente No:De Asunto'o Ubicacién del documental
Informe materia
PFC.C.C.C1.1/000029/2021 PF/0021/21 SEFT 29 Completo
Véase el expediente
PFC.C.C.C1.1/000030/2021 PF/0022/21 SEFT 30 PFC.C.C.C1.1/000029/2021
Véase el expediente
PFC.C.C.C1.1/000031/2021 PF/0023/21 SEFT 31 PFC.C.C.C1.1/000029/2021
PFC.C.C.C1.1/000032/2021 PF/0035/21 SEFT 32 Completo
PFC.C.C.C1.1/000033/2021 PF/0036/21 SEFT 33 Completo
PFC.C.C.C1.1/000034/2021 PF/0037/21 SEFT 34 Completo
PFC.C.C.C1.1/000035/2021 PF/0038/21 SEFT 35 Completo
Véase el expediente
PFC.C.C.C1.1/000036/2021 PF/0039/21 SEFT 36 PFC.C.C.C1.1/000035/2021
Véase el expediente
PFC.C.C.C1.1/000037/2021 PF/0040/21 SEFT 37 PFC.C.C.C1.1/000035/2021
Véase el expediente
PFC.C.C.C1.1/000038/2021 PF/0041/21 SEFT 38 PFC.C.C.C1.1/000035/2021

En lo referente al archivo de los documentos de las areas internas y externas, la Direccién General y
cada Direccion de Area los archivan por dos afios a excepcion de los referentes a las acreditaciones,
aprobaciones y certificacién del Laboratorio que se archivan por lo menos por 4 afios. Cumplido ese
lapso, se realiza su destruccion.
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CI-04-CEQ-01
CONTROL DE EQUIPO.
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OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para llevar a cabo el control de los equipos e instrumentos
empleados en el Laboratorio, su operacion, mantenimiento y calibracion.

ALCANCE

Este procedimiento aplica para todos los equipos e instrumentos del Laboratorio de PROFECO.

DESARROLLO

El Laboratorio cuenta con instrumentos tales como: material de vidrio, termémetros y una clasificacion
de equipo:

- Tipo Continuo. Utilizados para pruebas cuyo uso es constante.

- Tipo Esporéadico. Aquellos cuyo uso es de vez en cuando dependiendo de alguna prueba
especifica o especial. La verificacion de la calibracibn y mantenimiento de los equipos
esporadicos se realiza una vez que se determina su uso y el/la Jefe/a de Departamento y
ellla directora/a de Area determinan que equipo se debe utilizar para la realizacién de
pruebas para que se asegure que la medicion es confiable, estos equipos tendran expediente
y en el formato FCI-006 se registra el mantenimiento, la calibracion y el uso del equipo.

Todos los equipos de prueba existentes en el laboratorio de PROFECO deberan estar identificados por
un ndamero de inventario interno grabado o adherido al equipo que consiste de dos letras
correspondientes a la Direccion de area (QB) para Quimico Bioldgicas, y dos letras correspondientes
a las jefaturas del departamento de uso (EE) para el area Eléctrica-Electronica y Mecanica-Textil (MT)
y un ndmero consecutivo, siendo esto responsabilidad de la Jefatura de Departamento.

Se contara con control de ingreso e inventario de equipo y herramienta (formato FCI-099) utilizado en
el laboratorio el cual estara clasificado por areas y sera actualizado anualmente como minimo, con el
fin de llevar un control de la existencia y ubicacion de los mismos, siendo responsabilidad del/de la
Encargado/a de Almacén y Jefaturas de Departamento del Area correspondiente, rubricando el
inventario actualizado. Adicionalmente los equipos registrados por la Direccion de Recursos Materiales
de Profeco cuentan con un codigo de barras (control de activo fijo).

Para llevar un adecuado control de los equipos se contara con expedientes por equipo que deberan
estar actualizados por Investigador/a y el/la Jefe/a de Departamento responsable y que reuniran la
siguiente documentacion:

- Registro de equipo de medicién y prueba FCI-040.
- Registros del mantenimiento vy calibracién externa (constancia)
e interna, (formato FCI-006), cuando aplique.
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- Evidencia documental del mantenimiento y/o calibracién
externa proporcionado al equipo.
- Graficas y formatos de control de temperatura para estufas
y refrigeradores (FCI-015, FCI-016, FCI-017, FCI-107, FCI-068, FCI-072, FCI-109,
FCI-112).

Para los instrumentos del area Quimico Biologicas (termémetro, bureta, picnémetro, probetas, entre
otros) el expediente de estos contendra: Registro de equipo de medicion y prueba (FCI-040) y el
Registro de Calibracion externa (certificado).

Ademds los y las investigadores llevaran bitacoras de operacién para el registro histérico de
condiciones de operacion y eventos de desviacion o falla, de equipos que asi lo requieren y/o de los
equipos que en el inventario tengan la letra B. Las libretas llevaran en su portada los formatos
FCI-018.

Los equipos que afecten la medicion deben contar con procedimientos de operacion, mantenimiento y
calibracion, y la necesidad del procedimiento de calibracion dependera de si es externo e interno, lo
cual quedard indicado en el programa anual de calibracién indicara (Cl) verificacion interna, (CE)
calibracion externa y en el caso de que un equipo se programe para calibracion interna y externa
tendrdn ambos. Todos estos equipos deben ser operados por personal autorizado. La autorizacion la
da la/el Jefa/e de Departamento con la asignacion de pruebas.

Anualmente cada Direccion de Area para asegurar la confiabilidad en la operacion de los equipos
establecera un programa de mantenimiento preventivo y calibracion externa e interna (cuando aplique),
para los equipos de uso frecuente conforme a los procedimientos CI-DIFT (M, C) y CI-DIQB (M, C),
éste se registrara en los formatos FCI-008 y FCI-009, quedando el resguardo de estos en cada
Direccion de Area, siendo rubricados por la Direccion de Area respectivo. La verificacion de la
calibracion interna se lleva a cabo por las/los investigadoras/es siguiendo los procedimientos citados.

El programa de calibracion se efectuara con base a lo que establezcan las recomendaciones de los
fabricantes o bien por la concordancia de la verificacién del equipo con los estandares de referencia, o
en base a los resultados de la Calibracién anterior 6 por el comportamiento en base a los resultados
obtenidos de la evaluacion de la exactitud de una medicion. El programa de calibracion establece las
cantidades o valores clave de los instrumentos donde esas propiedades tienen un efecto significativo
en los resultados.

La actualizacion y/o modificacion de los programas de calibracién de equipos de ensayo (cronogramas)
deberan registrarse en el momento que se cuente con el informe de calibracion (certificado) vigente y
sea el aceptado, de acuerdo a la revision por parte de las jefaturas de departamento. Por otra parte
para el caso de los equipos que requieren calibraciéon en sitio, algunos proveedores dejaran pegada en
los equipos la etiqueta definitiva al concluir el servicio y para aquéllos que no dejen esta evidencia el
proveedor deberd colocar una etiqueta provisional al finalizar dicha calibracién, en el cual indique al
menos la fecha de calibracién, nombre (instrumento) y nimero de inventario del equipo, personal que
realizé la calibracion (nombre y firma), asi como el estado del servicio sefialando que se encuentra
calibrado. Lo anterior deber& ser supervisado por el/la investigador/a a quién esta asignado el equipo.
La etiqueta provisional sera sustituida y desechada en el momento que se cuente con la etiqueta de
calibracion definitiva.
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Una vez establecido el programa, cuando por algin imponderable (falta de recursos, retrasos del
proveedor de calibracion, retrasos administrativos para la contratacién del servicio de calibracion o
sobrecarga de trabajo, entre otros) sea necesario reprogramar; podra extenderse el periodo de
calibracion maximo hasta un afio (lineamientos establecidos en la norma internacional OIML D10
“Directrices para la determinacion de los intervalos de calibracién de instrumentos de medicion) con
base al comportamiento histérico de calibraciéon de los equipos. En el formato FCI-009 se asentara la
reprogramacion con las siglas CER (calibracion externa reprogramada) para los equipos en cuestion.

Una vez que los equipos e instrumentos han sido calibrados, la actualizacion de la estimacion del valor
de incertidumbre se realizara de manera inmediata solo en aquellos casos en que los informes de
calibracion presenten un cambio en su tendencia.

Cuando las calibraciones den lugar a la aplicacion de factores de correccién, estos se realizaran en
todos los registros aplicables (hojas de célculo, bitacoras, formatos, cartas de trazabilidad, etc.).

Para mantener la confianza en el estado de calibracion del equipo se realizaron verificaciones
intermedias, cuando el método de prueba asi lo requiera.

Cuando la calibracion utilice patrones de referencia, estos deberan ser rastreables con los patrones de
organizaciones oficiales nacionales o internacionales. Las calibraciones de estos patrones se realizan
con Laboratorios Acreditados que proporcionan la trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades
(SI), bajo un programa de calibracion.

Todo equipo que afecte la medicion en la evaluacion de calidad de un producto debera tener el formato
FCI-006 donde se sefiale fechas y actividades de verificacién de la calibracion, y/o calibracion y
mantenimiento, segun aplique de acuerdo al programa anual que se establece, excepto para
termoémetros, alcoholimetros, densimetros, crondmetros, mandmetros, vacudémetros, cintas métricas,
flexémetros y flujometros.

Para un control mas adecuado los equipos involucrados en una medicion contaran con una etiqueta
adherida (FCI-011) que es el indicativo del mantenimiento y calibracién proporcionado al mismo, donde
él y la investigador/a sefala ademas las fechas del proximo mantenimiento y calibracion en su caso.
Los demés tendran un nimero de inventario interno y el control de activo fijo cuando exista.

Los y las investigadores para el caso de los refrigeradores, deberan llevar registros de temperatura en
los cuales se registraran 3 lecturas al dia en el formato FCI-072 y en las incubadoras de microbiologia
se llevard el registro de uso y temperatura en los formatos FCI-015, FCI-016, FCI-017, FCI-107, en el
FCI-068 se registrard una lectura al dia, para el caso de estufas y muflas. En el caso de equipos que
requieran registros de parametros especiales, se realizaran en graficos y/o formatos disefiados para tal
fin.

Para el movimiento de equipo para su reparacion o calibracion el encargado de almacén llevara el
llenado de un vale FCI-003, que permite identificar plenamente los datos necesarios para su control.

Con el respectivo vale se permitira la entrega de equipo para su salida del laboratorio debidamente
autorizado por las Jefaturas de Departamento y/o Direcciones.
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Solamente los vales para salida externa tendran copia, una para el personal de vigilancia quien
verificard que esté debidamente autorizado y el original se queda al resguardo del y de la encargado/a
de almacen.

El/la encargado/a de almacén lleva un archivo de los diferentes vales aun cuando los equipos hayan
sido devueltos para fines de comprobacion de movimientos, aclaraciones, posibles dafios o mal uso.

Cuando el equipo es devuelto el/la encargado/a de almacén registra la fecha de devolucion, notifica a
la Jefatura de Departamento involucrado, quien verifica el estado del equipo, aceptando con la letra A
y firmando. Se registra la fecha de devolucién por el/la encargado/a del almacén. En caso de rechazo
se devolvera al/a la prestador/a del servicio registrando el motivo en el vale.

Para el caso de productos el/la encargado/a de almacén registrara la fecha de devolucion.

El/la encargado/a del almacén foliara estos vales y los archivara de modo consecutivo, llevando el
control de éstos mediante bitacora.

Anualmente el/la encargado/a de almacén hara una revision de vales cotejando su informacion con el
material y equipo inventariado contra las salidas y entradas de equipo.

Cuando llega un nuevo equipo, se verifica que el equipo cumpla los requisitos especificados
(CI1-04-AD-01) el/la responsable del almacén informa al y a la jefe/a de departamento para que este lo
revise y asigne a la persona responsable del resguardo, segun procedimiento CI-04-MM-07. El/la
coordinador/a administrativo/a notificara al almacén general de PROFECO para que se asigne un
control de activo fijo.

La persona responsable del equipo se encargara de:

- Abrir el expediente.

- Firmar la cédula del levantamiento fisico del inventario de PROFECO (cuando aplique).

- Debera adicionar el equipo al programa preventivo de mantenimiento y calibracién de
equipos, si corresponde a uso constante.

Cuando el equipo se encuentre fuera de uso, por no cumplir las condiciones y especificaciones de
operacion, debera ellla investigador/a responsable del resguardo identificar cruzando la etiqueta
FCI-011 con la leyenda “FUERA DE OPERACION” con tinta indeleble de color rojo, para posteriormente
sea reparado y si esto no es posible darlo de baja previa autorizacion de la direccion. Esta reparacion
sera solicitada por el/la Director/a General del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor a la
Direccion General de Recursos Materiales. Asi mismo el/la investigador/a debera indicar que el equipo
se encuentra fuera de operacion en el formato FCI-006 y en el Programa de Mantenimiento Preventivo
si este se encontraba ahi considerado.

Los y las investigadores deberan estar atentos en todo momento durante el desarrollo de sus pruebas
y andlisis en la deteccion de cualquier indicio de desviacion o mal funcionamiento de su equipo o
instrumento, que pueda afectar el resultado, el cual no se emitird hasta que se haya corregido la falla.
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Cuando se detecte alguna irregularidad en el funcionamiento del equipo, debera el/la investigador/a
usuario/a identificar lo siguiente:

- Lairregularidad detectada

- Causa probable

- Tomar la accion que dé solucion si esta a su alcance.

- Informar al y a la jefe inmediato sobre las medidas tomadas.
- Etapa en que fue detectada.

- Las posibles consecuencias en analisis anteriores.

Y registrarse tanto en la bithdcora de operacion del equipo (para los equipos en los que se aplique) como
en los formatos de mantenimiento FCI-006 que se anexaran al expediente.

En el caso de instrumentos en el area Quimico Biologica (termdmetros, picndmetros, probetas, entre
otros) se sefalara en el formato FCI-040 en el apartado de “Estado de Equipo” el motivo por el cual el
instrumento queda fuera de operacion con fecha y rubrica de quién detect6 la falla.

Control de Equipo y/o dispositivos de prueba proporcionados por proveedores externos en
préstamo o comodato.

Cuando se requiera que algin proveedor externo proporcione equipo y/o dispositivos para efectuar
pruebas, la direccién de area involucrada lo solicitard mediante oficio, especificando los requisitos
técnicos que deben cumplir, la cantidad y la vigencia minima del préstamo o comodato.

Como parte de los requisitos técnicos se debe especificar si es necesario que el equipo se encuentre
calibrado, si es el caso se deberd solicitar al proveedor externo una copia del informe de calibracion
correspondiente.

Una vez aceptada la solicitud de préstamo o comodato el proveedor externo entregara al laboratorio
los equipos y/o dispositivos acompafiados de un documento que describa las condiciones del préstamo
y entrega asi como las caracteristicas del equipo y/o dispositivo, mismo que quedara a resguardo del
encargado/a de recepcion.

Su ingreso se llevara a cabo en el area de recepcion del laboratorio siendo responsabilidad de el/la
jefela responsable de coordinar el estudio o servicio quién lo registrara en la bitacora BI-10 “Bitacora
de control de productos, equipos o dispositivos proporcionados por proveedores externos” y verificara
el estado del equipo. La aceptacion del equipo y/o dispositivo quedard asentada colocando una letra
“A” junto a su firma en la bitacora, anotando cualquier observacion en el campo correspondiente.

El equipo y/o dispositivo es identificado por el/la encargado/a de recepcion con el formato FCI-011
indicando en el campo de observaciones “Producto proporcionado por proveedor externo”.

El equipo y/o dispositivo quedara a resguardo del departamento solicitante, el &rea en donde sea
ubicado tendra las condiciones que el equipo requiera para garantizar su correcto uso.
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La jefatura de departamento verificara si el personal a su cargo conoce su operacion, en caso de no
estar preparado, se solicitara al proveedor externo una capacitacion, tomandose la evidencia, la lista
de asistencia a dicha capacitacion.

Si durante su uso se presenta alguna descompostura o mal funcionamiento del equipo; la jefatura de
departamento notificara a la Direccion de Areay este a la Direccion General para el aviso al proveedor
externo y la etiqueta del producto (FCI-011) se cruzara diagonalmente en rojo con la leyenda “Equipo
Dafiado”.

Una vez transcurrida la vigencia minima del préstamo o comodato el laboratorio determinara si requiere
extender el préstamo de ser asi lo solicitara al proveedor externo mediante oficio, para que éste
determine si es procedente.

En los casos en que el laboratorio ya no requiera el uso del equipo y/o dispositivo notificara al proveedor
externo mediante oficio los términos para la devolucién. Sino se recibe respuesta del proveedor externo
en un periodo de un mes, se realizard una segunda notificacion.

Si no existe ninguna respuesta del proveedor posterior a 6 meses, se considerara que el equipo y/o
dispositivo ha sido abandonado, lo cual ser4 declarado y documentado mediante un acta,
posteriormente dicho equipo pasara a ser parte del inventario interno del laboratorio y debera cumplir
con lo establecido en presente procedimiento para su control.

Adicionalmente, le sera retirada la etiqueta FCI-011 que contiene la leyenda “Producto proporcionado
por proveedor externo” y se colocara una nueva etiqueta con el mismo formato FCI-011 para evidenciar
su estado de mantenimiento y calibracion (cuando aplique). Asi mismo se indicara en el campo de
observaciones de la bitacora BI-10 que el equipo y/o dispositivo ha sido integrado al inventario interno
del laboratorio.
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Cl-04-Cl-01
CALCULO DE
INCERTIDUMBRE.
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1. OBJETIVO

Establecer los principios y los requisitos para la evaluacién y calculo de la incertidumbre de medida en
ensayo y para la expresion de dicha incertidumbre.

2. ALCANCE

Este documento debe ser aplicado a los procedimientos de prueba por el laboratorio Nacional de
Proteccion al Consumidor. Cuando esta es importante para la validez o aplicacién de los resultados de
ensayo, cuando una instruccion del/de la cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre afecta la
conformidad con un limite de especificacion.

3. DESARROLLO

3.1. Aplicable a pruebas quimicas

Los siguientes pasos resumen los requerimientos necesarios con el fin de obtener un estimado de la
incertidumbre asociada con el mensurando.

Paso 1

Escribir una descripciéon del método (alcance) en donde se fundamente el principio del método de
medicion.

Paso 2

Realizar una descripcion del procedimiento de medicién, incluyendo la relacién entre el mensurado y

los parametros; por ejemplo: cantidades medidas, constantes, estandar de calibracion, etc., de los
cuales depende.
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Paso 3

Establecer el modelo matematico que describa el mensurando

y =f(xd)
donde:

y = Estimacién del mensurando
x1 = Estimacién de la variable independiente involucrada.

Si el método indica que se realice alguna correccion, incluirla en el modelo matematico como un factor

de correccion, fc

y = f (x)*fc

Determinar la mejor estimacion matematica del mensurando a partir de la mejor estimacion de las
variables independientes, incluyendo las posibles correcciones.

Paso 4
Identificacion de las fuentes de incertidumbre.
En esta seccidn se describe la estimacién de las fuentes de incertidumbre que son identificadas durante
el proceso de medicién. Las fuentes de incertidumbre pueden ser el resultado de datos experimentales
0 estimarse en base a suposiciones con fundamento cientifico. Es recomendable hacer una
diagramacion o tabla(s) de dichas fuentes.

Paso 5

Estimacioén de las fuentes de incertidumbre

En este punto, la manera de estimar las diferentes fuentes de incertidumbre dependera del modelo
matematico que describe el mensurando. De manera general, se tienen los siguientes ejemplos:
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a) Determinaciones gravimétricas

En este tipo de determinaciones generalmente se ven involucradas dos variables: peso y volumen,
mediante el siguiente modelo matematico:

y= (m1 - mo)/V 6 ms (1)
donde:

y = valor del mensurando en SlI

m: = masa inicial

Mo = masa final

V 6 mz = Volumen de muestra o cantidad de muestra

Para la fuente de peso habra de considerar la repetibilidad y linealidad de la balanza en el intervalo de
trabajo.

En el caso del volumen, considerar las tres principales fuentes que inciden sobre el material
volumétrico: la calibracién (certificado) o especificacion de quien fabrica (tolerancia); repetibilidad

(debida a la/al analista) y At, diferencia entre la temperatura de calibracion y de trabajo.

Haciendo uso de la ley de propagacion de la incertidumbre para la ecuacion 1 se tiene la siguiente
expresion:

81’1’11 61’1’12 SV

uy = /[@l (uml)] 2 [ﬁy (umz) P+ [§X (uv) ]2 (2)

Para tener una idea mas clara sobre la aplicacién de dicha ley y el céalculo de los coeficientes de
sensibilidad expresados por las derivadas parciales, se recomienda consultar la Guia Técnica sobre
Trazabilidad e Incertidumbre en las Mediciones Analiticas que Emplean la Técnica de Gravimetria de
Masal.

b) Determinaciones volumétricas

Para llevar a cabo la medicién del mensurando en la muestra se requiere de la preparacion de una
disolucién de un material de referencia con contenido de cantidad de sustancia conocida, ci, (mol/L)
gue se emplea para titular un titulante, c», el cual finalmente se emplea para la medicién del mensurando
en la muestra.
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En este tipo de determinaciones generalmente se ven involucradas las variables: peso, volumen y
cantidad de sustancia, mediante los siguientes modelos matematicos:

- Preparacion de la disolucién de material de referencia, c1

o

C1= m

()

S
Z

donde:

c1 = Concentracion de la disolucion del material de referencia
m = Cantidad de masa del material de referencia

P = Pureza del material de referencia

Vo = Volumen empleado para titular el material de referencia
M = Masa molecular del material de referencia

Para la fuente de cantidad de masa habra de considerar la repetibilidad y linealidad de la balanza en el
intervalo de trabajo. Para la pureza se utiliza el certificado del material.

En el caso del volumen, considerar las tres principales fuentes que inciden sobre el material
volumétrico: la calibracion (certificado) o especificacion de quien fabrica (tolerancia); repetibilidad

(debida al analista) y At, diferencia entre la temperatura de calibracién y de trabajo.

Para la masa molecular se emplean los pesos atdbmicos de los atomos involucrados en la férmula
guimica del material de referencia

Para resolver la ecuacién anterior es necesario aplicar la ley de propagacion de la incertidumbre, de la
siguiente forma:

om

uc =/ S (Um)) 2 +( S (UP)) 2+ (Sa (Vo)) 2 4 Sa(uM) )2 (D) (4)
) ) T
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- Titulacion de la solucion titulante, ¢z

C2=C1Vi (5)
V>

donde:

c2 = concentracion de cantidad de sustancia, del titulante
V1 = Volumen de alicuota del material de referencia

V2 = Volumen gastado en la titulacién

Para el caso del volumen, considerar las tres principales fuentes que inciden sobre el material
volumétrico: la calibracion (certificado) o especificacion del fabricante (tolerancia); repetibilidad (debida

al analista) y At, diferencia entre la temperatura de calibracion y de trabajo.

Para resolver la ecuacién anterior es necesario aplicar la ley de propagacion de la incertidumbre, de la
siguiente forma:

601

Ucz =/ e (uc1) Y2+ (82 (UVI)) 2+ (Be2 (UV2))? (6)
[ ] [SVJ ] [6‘/2 ]

- Titulacion del mensurando en la muestra con el titulante,

¥ mensurando = uTitulame - VBIanco)*CS*PeQ(M ) (7)
Vs

donde:

Jmensurando = CONcentracion del mensurando

Vriwante = Volumen gastado por disolucion titulante en la muestra

Vsianco = Volumen gastado por disolucion titulante en el blanco

Peq(M ) = Peso atdmico relativo de la especie quimica involucrada en la determinacion
V3 = Alicuota de muestra
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U Ymensurando = §c Zmensurando(uvTitulante) 2+ §c Zmensurando(uvBlanco 2+ [%g Zmensurando(ucii) ]2 +
& Vritulante 8 VBianco C3

[ §C_Zmensurando(uPeq(M))] 2+ [églmensurando(uvfj’ﬁ 2 (8)

Para tener una idea mas clara sobre la aplicacion de dicha ley y el célculo de los coeficientes de
sensibilidad expresados por las derivadas parciales, se recomienda consultar la Guia Técnica sobre
Trazabilidad e Incertidumbre en las Mediciones Analiticas que Emplean la Técnica de Titulacion
Volumétrica?.

¢) Determinaciones por Espectrofotometria de Ultravioleta-Visible

En esta técnica generalmente se lleva a cabo una reaccién en la cual el analito de interés reacciona
con un reactivo determinado para producir un compuesto colorido que se lee a una determinada
longitud de onda, asi, la intensidad de color es proporcional a la cantidad del mensurando.

El tipico modelo matematico involucrado es el siguiente:

% = yxB) * fda * fC 9
donde:
% .  eslaconcentracion del mensurando en la muestra
1) - €s la concentracion del mensurando que lee en el instrumento
fdn:  es el factor de dilucién conn =1,2,3....n

fc:  es el factor de dilucion
NOTA: este factor se aplica sélo si el método indica que se realice esta correccion

Para estimar la influencia debida a la curva de calibracion se parte de los datos de la ecuacion de la
recta. Con los datos obtenidos de la concentracion de masa del elemento quimico a medir “ ' con una
respuesta “«c", se tiene una regresion lineal cuya estimacion de la incertidumbre esta dada por:
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Uxe) =S| 1+ 1+ (yxs- Mrc)? (10)
b/ p n Sxx
donde:

Uwx-8) = Incertidumbre del mensurando obtenida por el instrumento
S = Desviacién estandar residual del célculo de regresion lineal
b: = La pendiente calculada

p = El nimero de réplica de la muestra en estudio

n = nimero de puntos en la curva de calibracién multiplicado por el nimero de réplicas de cada punto
(total de datos)

1«-8)_= La concentracion en estudio
mirc = El promedio de las concentraciones calculadas

S« = Suma de cuadrados de los residuales de las concentraciones obtenidas

La desviacién estandar de los residuales “S” esta dada por la siguiente ecuacion:

ooy o)? (11)
J=1

S= n-2

y
n

S = X (1-7)? (12)
J=1

donde:

S = desviacion estandar residual del calculo de la regresion lineal
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oj = las “i” lecturas observadas correspondientes a yurc conocidas con las que se calibro el nstrumento

o = las “” lecturas ajustadas correspondientes a yurc conocidas con las que se

7%= concentracion de masa de cada disolucion de referencia i (MRC) empleadas en la curva de
Calibracion

y= promedio de las concentraciones de masa de las disoluciones de referencia empleadas en cada
uno de los puntos de la curva de calibracién

- El valor certificado del material de referencia tiene una incertidumbre asociada que se debe considerar.
Del certificado se obtiene la incertidumbre expandida Uexp, la cual se transforma en incertidumbre
estandar uwrc empleando el factor de cobertura “k” el cual viene indicado en el certificado.

En caso que se realicen un numero n de diluciones, para obtener la concentracion de masa requerida
del MRC en estudio en la curva de calibracion., se debe considerar la incertidumbre de las diluciones
correspondientes y combinarse con la incertidumbre estandar del MRC en forma cuadratica relativa
con la incertidumbre del MRC.

- La incertidumbre del valor del blanco sélo es considerada si el método de medicién indica que aplica
la correccion del valor del blanco en la ecuacion de resultado final, de lo contrario este componente no
es tomado en cuenta. Cuando el método indique que aplica la correcciéon del blanco, entonces aplica
la siguiente descripcion de estimacion de incertidumbre.
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Una vez tomada una serie de lecturas del blanco y calculado el valor de la magnitud a medir a partir de
la curva de calibracion, la componente de incertidumbre es estimada por,

Up=Sp/Vn (13)

donde:

Sy = desviacion estandar de las lecturas en concentraciéon de masa de los blancos
Un = ndmero de lecturas del blanco

La incertidumbre de [ -g), S€ estima al combinar las incertidumbres de la siguiente manera:

UJx-B) =/ (Uy)? + (Ugs)? + (Upmrc)? (14)

- El factor de dilucion se obtiene a partir de un proceso de dilucién y pueden llevarse a cabo n diluciones
de la muestra. El modelo matematico de una dilucion esta dado por:

fdn = Vo/V1 (15)

donde:

fdn = factor de dilucién n

V> = volumen de aforo

V1 = volumen de alicuota

En el proceso de una dilucion se identifican dos fuentes de incertidumbre, el V. de aforo y el V; de la
alicuota de la muestra. La estimacion de incertidumbre relativa del factor de dilucién, se realiza
combinando las incertidumbres de ambas mediciones: volumen de la alicuota de muestra y volumen
de aforo, de forma relativa y cuadratica, de acuerdo con la siguiente ecuacion:

Uran /fcls =/( UVL/V1)2 + (UV2IV2)? (16)

La estimacion de incertidumbre de la medicion de volumen Vn en cualquier material volumétrico,
identifica tres principales fuentes de incertidumbre que afectan esta medicion:

- el efecto de la variabilidad o repetibilidad del volumen medido por la/el analista.




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 202 de 478
CI-02

- el efecto de la variacion de la temperatura con respecto a la temperatura de calibracion del material
volumétrico, que se estima a partir del factor de expansion del liquido.
-y latolerancia del material volumétrico.

- El factor de correccion se aplica Unicamente cuando el método lo indique. En este caso la aportacion
debe ser incluida. El factor de correccion indica la pérdida del mensurando por el tratamiento de muestra
o interferencias al mesurando, por lo que se mide a través de una muestra control o empleando el
método de adicién de MRC y se calcula empleando el siguiente modelo mateméatico general,

fC = mrc | ¥nexp (17)

donde:

fc = factor de correccion
rc = concentracion de masa del MRC
7 nexp = Promedio de las concentraciones experimentales del MRC

La estimacion de incertidumbre relativa del factor de correccion se realiza, combinando la incertidumbre
estandar de la concentracion de masa del MRC (Uwmrc) Y la incertidumbre estandar de la concentracion
de masa experimental (de n mediciones) del MRC, de forma relativa y cuadratica, de acuerdo con:

ufc/fc 2/(U}4\/|RC/}'MRC)2 + (U}/exp/}/exp)2 (18)

Finalmente, la estimacion de la incertidumbre estandar de la concentracién de masa del elemento
qguimico en cuestion se realiza a través de la siguiente expresion:

Urx/pX = /(U}f(x.s)/}/(x-s))z + (Uran/fdn)? + (uffc)? (19)

Para tener una idea més clara sobre la aplicacion de dicha ley y el céalculo de los coeficientes de
sensibilidad expresados en las anteriores ecuaciones, se recomienda consultar la Guia Técnica sobre
Trazabilidad e Incertidumbre en las Mediciones Analiticas que Emplean la Técnica de
Espectrofotometria de UV-Visible®.
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d) Determinaciones por Espectrofotometria de Absorcion Atdmica y de Emisién Atémica con Plasma
Acoplado Inductivamente.

Para este tipo de determinaciones se sigue la misma secuencia descrita en el inciso anterior para las
determinaciones por Espectrofotometria de Ultravioleta-Visible.

Para tener una idea mas clara sobre la estimacion de la incertidumbre en este tipo de técnicas, se
recomienda consultar la Guia Técnica sobre Trazabilidad e Incertidumbre en las Mediciones Analiticas
gue Emplean la Técnica de Espectrofotometria de Absorcion Atémicay de Emisién Atémica con Plasma
Acoplado Inductivamente?.

e) Determinaciones por Cromatografia de Gases (CG) y Cromatografia de Liquidos de Alta Resolucion
(CLAR)

Si las mediciones por estas técnicas involucran el uso de un estandar externo mediante el empleo de
una curva de calibracion (CC), seguir los lineamientos expuestos para las determinaciones por
Espectrofotometria de Ultravioleta-Visible y/o a través de Espectrofotometria de Absorcion Atomica y
de Emisién Atdmica con Plasma Acoplado Inductivamente.

Si en la medicion se hace uso de un estandar interno (El), seguir los siguientes pasos:

El tipico modelo matematico involucrado a partir de la funcién de calibracién y = mx + b, sustituyendo
las igualdades y = Aa/Ael Y X = Ca/Cg Yy reordenando la funcion de calibracion es el siguiente:

Cam = (AAm/AE|m! -b [*Cem * fd (20)
m

Donde:

Cam = Concentracion del compuesto de interés en muestra

Aam = Area bajo la curva (cromatograma) del compuesto de interés en la muestra
Aem = Area bajo la curva (cromatograma) del estandar interno en la muestra

b = ordenada al origen

Cem = Concentracion del estandar interno en la muestra

fd = factor de dilucién

Para estimar la influencia debida al modelo matematico de la regresion lineal, se emplea el método de
los minimos cuadrados el cual supone que las incertidumbres de los valores de las disoluciones de
calibracion, valores del eje de abscisas, son considerablemente mas pequefios que las incertidumbres
de sus respuestas, valores del eje de las ordenadas, por lo que pueden considerarse despreciables
tales incertidumbres. La estimacion de la incertidumbre asociada al valor interpolado empleando la
funcion de calibracion, involucra la variabilidad de los valores de las respuestas de los niveles de
concentracion de las referencias empleadas en la calibracion, S, el valor de la pendiente, b1, el nUmero
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de réplicas de la muestra, p, el valor predicho o interpolado de la muestra, xpred, y el nUmero de puntos
de la curva de calibracion, n. La expresion que permite estimar esta incertidumbre se muestra a
continuacion:

Uspred) =S | 1+ 1+ (Xpred = Xprom)? (21)
bi| p n Sxx

Donde:

Upred) = INcertidumbre del mensurando obtenida por el instrumento

S = Desviacion estandar residual del calculo de regresion lineal

b: = La pendiente calculada

p = El nimero de réplica de la muestra en estudio

n = nimero de puntos en la curva de calibracion multiplicado por el nUmero de réplicas de cada punto
(total de datos)

Xpred = Valor obtenido con la curva de calibracion

Xprom = El promedio de las concentraciones calculadas

Sxw = Suma de cuadrados de los residuales de las concentraciones obtenidas

La desviacion estandar de los residuales “S” esta dada por la siguiente ecuacion:

2 (o4- )2 (22)
S= n-2
y
Sxx = 2 (v - 7)? (23)
Donde:

S = desviacion estandar residual del calculo de la regresion lineal

o = las “i” lecturas observadas correspondientes a ywrc conocidas con lasque se calibré el instrumento
o« =las “” lecturas ajustadas correspondientes a ymrc cOnocidas con las que se calibro el
instrumento

n = ndmero total de datos
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Sxx = suma de cuadrados de los residuales de las concentraciones obtenidas por la curva

;= concentracién de masa de cada disolucion de referencia i (MRC) empleadas en la curva de
calibracion

y= promedio de las concentraciones de masa de las disoluciones de referencia empleadas en cada
uno de los puntos de la curva de calibracion

- Para la estimacion de la incertidumbre de la concentracion del estandar interno en la disolucion madre,
se calcula primero la concentracion del El.

La concentracion del El en la disolucion madre involucra la siguiente informacién: pureza del El,
densidad de la disolucion del El en el disolvente de uso (si la curva de calibracion se preparé
gravimétricamente) y los datos de pesado del proceso de preparacion

Para la pureza se pueden medir varias veces por CG o CLAR la concentracién del El obteniendo el
valor promedio y la desviacién estandar.

Densidad. La densidad se mide en un picnédmetro calibrado para obtener su valor asi como su
incertidumbre.

Pesado. Sila CC se prepara gravimétricamente, emplear los valores de W1y Wa.
La concentracion de la disolucién madre se calcula mediante la siguiente formula:

Cdmel = puisolucion total * pureza * (W1/W2) (24)

Donde W es el peso del El sin correccién por pureza.

La incertidumbre combinada del El de la disolucién madre se estima sustituyendo los valores relevantes
de incertidumbre, correspondientes al modelo de la ecuacion (24), en la expresién correspondiente a
la posibilidad de sumar cuadraticamente las incertidumbres relativas si el modelo es multiplicativo:

5 pureza dwi

u (CdeI) = §CdeI(u Pdisolucién total 2+ §chmEI(u pureza) 2+ §chmEI(u wy <+
5 Pdisolucioén total

Ow2

[ Sccamer(Uwz) ]2 (25)

- Para el célculo de la concentracion del El en la muestra se emplean los datos relacionados con la
preparacion de la disolucion madre del El obtenidos anteriormente, y los datos de pesado del El, (Weg)
y de la muestra + El (Wmuestra+£1)

La ecuacion para obtener la concentracion del El en la muestra es:
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Ceim = Camel * Wel / Winuestra+El (26)

Sustituyendo nuevamente las incertidumbres asociadas a las magnitudes de entrada de (26) en la
expresion correspondiente a la regla relativa a la posibilidad de sumar cuadraticamente las
incertidumbres relativas si el modelo es multiplicativo, se obtiene la siguiente expresion:

3Cdmer SWEr

Wmuestra+EI

u (CEIm) [éCEIm (ucdeI)] 2 +[ §% (quﬁ 2 +[ §m (uwmuestra+EIH 2 (27)
S

Para la incertidumbre estandar combinada del factor de dilucién, se involucran los resultados de pesado
de la muestra (Wmuesta) Y la masa de la muestra + la masa del El; (Wmuestra+er) asi pues, la expresion
para obtener la influencia del factor de dilucion es:

fd = Wuestra+E£| (28)

Wmuestra

E igualmente aplicando la regla relativa a la posibilidad de sumar cuadraticamente las incertidumbres
relativas si el modelo es multiplicativo, se obtiene la siguiente expresion:

) Wmues tra+El Wmues tra

u (fd) = [éfd(uwmuestrawEI) ] 2+ [ Otd (uwmuestra)] 2 (29)
o

Para conocer la incertidumbre asociada a la medicién de la muestra, se estima a partir de la
desviacion estandar experimental de la media de las relaciones de area de la muestra realizadas
por triplicado:

U relacion areas = Srelacién areas (30)

v n
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Para tener el valor de la concentracién del analito en la muestra, se emplea la siguiente expresion:
Cam = Cam(estimada) * Cegm * fd (32)

Finalmente para conocer las incertidumbres asociadas a la concentracion (corregida por de factor de
dilucién y El) del analito en la muestra (modelo de regresion, factor de dilucién, El en la muestra y
relacion de &reas) se combinan empleando la ecuacion 20 y la regla que habla sobre la posibilidad de
sumar cuadraticamente las incertidumbres relativas si el modelo es multiplicativo, tal como se muestra
a continuacion:

u(Cam) = Cam * [ u(Cam(modeloregresién) ]2 +[ uc(fd]) 2+ [ UC(CEIm!] 2 (32)
Cam fd Cem

De igual forma, para tener una idea mas clara sobre la aplicacién de dicha ley y el calculo de los
coeficientes de sensibilidad expresados en las ecuaciones, se recomienda consultar la Guia Técnica
sobre Trazabilidad e Incertidumbre en las Mediciones Analiticas que Emplean las Técnicas de
Cromatografia de Gases (CG) y Cromatografia de Liquidos de Alta Resolucién (CLAR)®.

f) Mediciones analiticas que emplean la técnica de medicién de pH

Para obtener el modelo matematico es necesario primero asumir que el medidor de pH correctamente
calibrado permite obtener el valor de pH por lectura directa de acuerdo con los siguientes puntos:

» Existe una relacion lineal entre pH y la diferencia de potencial en el intervalo de pH definido por
PlyP2.

* Latemperatura a que se miden los MRC y la muestra es la misma.

* El potencial de union liquida es el mismo para las disoluciones patron de pH y la disolucién
problema.

En estas condiciones, la relacion entre el valor de pH de la disolucién problema y el de disoluciones
patron es:

PH(X) = pH(P1) + E(X) — E(P1) * (pH(P2) — pH(P1)) (33)
E(P2) — E(Py)
Donde:

pH(x) = valor de pH de ;la muestra x
pH(P1) = valor de pH del MRC 1
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pH(P2) = valor de pH del MRC 2

E(x) = diferencia de potencial medida en la muestra x
E(P.) = Diferencia de potencial medida para el MRC 1
E(P-) = Diferencia de potencial medida para el MRC 2

La medicion de la diferencia de potencial tiene dos fuentes relevantes de incertidumbre:

1. Repetibilidad. La repetibilidad proviene de mediciones independientes del mismo MRC y de la
muestra original

2. Resolucién del instrumento. La resolucion del instrumento es una caracteristica especificada por el
fabricante. Esta es tipicamente 0,1 mV. Si asumimos una distribucion rectangular para este
componente la incertidumbre asociada a la resolucién es 0,1/73

Simplificando la expresién (33) mediante las siguientes ecuaciones

An = E(X) — E(P1) (34)
Apufter = E(P2) - E(Pl) (35)
Se obtiene
PH(X) = pH(P1) + Am__ * (pH(P2) — pH(P1)) (36)
Abuffer

Para una expresion como la anterior se debe emplear la ley de propagaciéon de las incertidumbres de
acuerdo con la siguiente funcion:

U (prx) = (Sprx(Uprp1) | 2+ Sprx(Uphpz) 2 + (8 pHx (Uam) ) 2 + (25)
dpHPI S pHP2 S Am
[@@c (U— Abuffer)] 2 S Abuffer

Para tener una idea mas clara sobre la aplicacién de dicha ley y el céalculo de los coeficientes de
sensibilidad expresados en las ecuaciones, se recomienda consultar la Guia Técnica sobre
Trazabilidad e Incertidumbre en las Mediciones Analiticas que Emplean la Técnica de Medicién de pH°E.
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Paso 6

Calcular la incertidumbre expandida, U (y) con base al nivel de confianza establecido para el resultado

de la medicion.

U (y) = K*uc (y)

Nota:

Debido a que generalmente Uc (y) depende de Cuatro o mas variables y suponiendo que los grados
de libertad son grandes, su distribucién tiende a ser normal aunque las variables no lo sean, por lo tanto
se toma el factor K = 2 que da un intervalo de confianza aproximado al 95% considerando una

distribuciéon normal.

Para un método en particular en el que la incertidumbre de medicidon de los resultados se haya
establecido y verificado, no se necesita evaluar la incertidumbre de medicion para cada resultado, si se
puede demostrar que los factores criticos de influencia identificados estan bajo control.

Aplicable a pruebas de microbiologia

Para el area de microbiologia, el célculo de la incertidumbre involucra los siguientes pasos

1. Identificar el mensurando: Unidades Formadoras de Colonias (UFC). Antes de realizar
calculos, estima el Log de la cuenta.

2. ldentificar y declarar las variables de influencia tipo A y tipo B.

3. Realizar un estudio R y R para evaluar la magnitud de la variacién de los analistas

4. Calcular la Incertidumbre estandar para magnitudes tipo A (mediciones y analistas) y
tipo B (equipos y soluciones de referencia) empleando coeficientes de variaciéon

conforme a lo siguiente:

Incertidumbre estandar para magnitudes tipo A

Donde:

o = desviacion estandar

X = Promedio de las mediciones
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Incertidumbre estandar para magnitudes tipo B
a) Para equipos que cuentan con certificados de calibracion y soluciones de referencia:

Donde:

Uexp = Ucom X k

Ucom = Es la incertidumbre indicada en los certificados de calibracion.

K = factor de cobertura
Uexe = Incertidumbre Expandida.

Para determinar los coeficientes de variacion:

cv= Jum
VmE
CV= Yon
Ve
C.V = UEXP
kaE
C V= U EXP
k Ve
Donde:

Vme = valor medio especificado
VE = valor especificado

C.V. = coeficiente de variaciéon
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1) Calcular la Incertidumbre estandar combinada:

Ucom = x/ZC.VZ.n

Donde:

¥ C.V2.n = Suma de los coeficientes de variacion de cada una de las magnitudes.

2) Calcular los grados de libertad y la Incertidumbre expandida

Vetf =

Uc 4

Us: 4/ Vi+ Usz 4 Vot Uss 4/ Va+ ... Usn 4/ Vi

Uc = Us/V

Los grados de libertad para las variables tipo B se establecen en funcion a la confianza al proceso
de medicién. A mayor confianza, mayor sera el valor asociado a C.

Calcular mediante la expresion:

Donde:

VB =1/ 2C?

VB = Grados de libertad para las variables tipo B

C = Desviacién maxima

Entonces si la desviacibn maxima es 10, C=0.10 por lo tanto, los grados de libertad son 50.

Uexp = Ucom x factor de cobertura (k) = Ucom Xk =Ucom X2

Informar en el reporte de Pruebas de desempefio de cada método desarrollado en el area.

3.2. Aplicable a pruebas en el area Fisico Tecnolbgicas

Fuentes posibles de incertidumbre de una medicion:
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a) Muestras no representativas.

b) Conocimiento inadecuado de los efectos de las condiciones ambientales sobre las mediciones.

c) Errores de apreciacién del operador en la lectura de instrumentos analdgicos.

d) Valores inexactos de patrones de medicion y materiales de referencia.

e) Aproximaciones y suposiciones incorporadas en los métodos de medicion.

f) Variaciones en observaciones repetidas del mensurando bajo condiciones aparentemente iguales.

Nota: Estas fuentes no son necesariamente independientes y deben de considerarse en la evaluacion
de la incertidumbre del resultado de la medicion.

LOS PASOS PARA EVALUAR Y EXPRESAR LA INCERTIDUMBRE DE LOS RESULTADOS DE
UNA MEDICION SON LOS SIGUIENTES:

Paso 1) Expresar matematicamente la relacion entre el mensurando Y y las magnitudes de entrada Xi
de las cuales depende la medicion, esto se puede expresar como Y=f(X1, X2, X3,...... Xn) la funcion f
debera contener cualquier magnitud incluyendo todas las correcciones y factores de correccion que
puedan contribuir como una componente significativa de incertidumbre al resultado de la medicion.

Paso 2) Determinar el valor estimado de la magnitud de entrada ya sea sobre la base de andlisis
estadistico de una serie de observaciones o por otro método; pudiendo ser una sola observacion,
observaciones repetidas o por juicio basado en la experiencia y correcciones debido a la influencia de
factores como la temperatura ambiente, la presién barométrica y la humedad.
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Paso 3) Evaluacién Tipo A de la incertidumbre. La evaluacion Tipo A de la incertidumbre se utiliza
cuado se ha realizado n observaciones independientes de una de las magnitudes de entrada X; bajo

las mismas condiciones de medida. Si este proceso de medida tiene suficiente resolucién, se podra
observar una dispersion o fluctuacion de los valores obtenidos.
Estimacion de la magnitud de entrada:

y=Y =1 3% Yk

n K=1

Para el célculo de incertidumbres tipo A, debemos tener un namero finito de datos obtenidos por
repeticiones de medicion, a los que se les calculara su desviacion estandar. Posteriormente se
calcularan sus grados de libertad. Empleé las ecuaciones que se citan a continuacion:

UA= o/vn = s/in

Donde:

UA = Incertidumbre de una Variable tipo A

0 = s = Desviacién estandar de las repeticiones de medicion de una variable tipo A
n = Numero de datos empleados

VA =n-1

Donde:

VA = grados de libertad de una variable tipo A.
n = NuUmero de datos empleados.

Paso 4) Evaluacion Tipo B de la incertidumbre.

La evaluacion Tipo B de la incertidumbre es la evaluacion de la incertidumbre asociado a un estimado
X; de una magnitud de entrada X; por otros medios distintos al andlisis estadistico de una serie de

observaciones. La incertidumbre u(X;) se evalla aplicando un juicio cientifico basado en toda la
informacion disponible sobre la posible variabilidad de X, .




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 214 de 478
CI-02

Para el calculo de incertidumbres tipo B se debe considerar el uso adecuado de la informacién
disponible requiriendo una visién basada en la experiencia y conocimiento general. Si esta estimacion
se toma de una especificacion de quien fabrica o un certificado de calibracion, manual u otra fuente y
su incertidumbre asignada se establece con su factor de cobertura.

Para determinar el valor verdadero de la incertidumbre por calibracion, solo se divide el valor de la
incertidumbre asignada entre el factor de cobertura.

Si se especifica que la magnitud de entrada se encuentra dentro de un intervalo de valores maximos
(entre + a), se debe suponer una distribucion rectangular en la que se considera que el valor verdadero
de la magnitud es el mismo en todo el intervalo considerado (que es el caso extremo). Entonces xi es
el punto medio del intervalo,

(@) - (b)
Xj = ===mmmmmmmmmeeee
2
quedando asi:
(a-h)
U2 (Xi) = ----mmmmm -
12

Si la diferencia entre los limites a y b se puede denotar por 2a, entonces la ecuacion se convierte en:

a? a
U2 (X)) = -------- SR U (0 o p——

3 Q 3
Por lo tanto, ésta se calcula como la incertidumbre indicada dividida entre la raiz cuadrada de tres.
Si se especifica que la magnitud de entrada se encuentra dentro de un intervalo de valores maximos

(entre +ay —b), en donde a = b se considera una distribucién no simétrica y se calcula como:

(a-b)?
u? (Xi) e :
12

Si se tienen datos de que los valores de la magnitud en cuestién alrededor del valor medio a, son mas
probables que los valores que se encuentran cerca de los limites que acotan el intervalo especificado,
entonces la suposicion de una distribucién triangular puede considerarse una mejor eleccion y se
calcula como:
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U(Xi):%

Calculo de los coeficientes de correlacion (covarianzas estimadas):

Cuando las magnitudes de entrada no estan correlacionadas, el cuadrado de la incertidumbre asociada
a la estimacion de salida, viene dado por:

W)= u)

La magnitud U, (y)(i =12,..., N) es la contribucién a la incertidumbre tipica asociada a la estimacion de
salida y, resultante de la incertidumbre asociada a la estimacion de entrada X; dada por:

Ui(y) =Ciu(xi)

en donde C; es el coeficiente de correlacion (coeficiente de sensibilidad) asociado a la estimacion de
entrada X;, es decir, la derivada parcial de la funcién modelo f con respecto a X; evaluada para las
estimaciones de entrada X; dada por:

El coeficiente de correlacion C, describe el grado en que la estimacion de salida se ve afecta por

variaciones en la estimacion de entrada X;. Puede evaluarse a partir de la funcién modelo f segun la
ecuacion anterior o utilizando métodos numéricos.

Evaluar las covarianzas asociadas con cualquier estimado en las magnitudes de entrada que estén
correlacionadas, estas covarianzas entre variables de influencia se deben de considerar conociendo
el método de medicion y debe de contemplar por ejemplo, la resolucion de los equipos de medicion, las
variaciones por temperatura o algun otro fenémeno.

Paso 5) Calculo de la incertidumbre combinada
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La incertidumbre estandar combinada es simplemente una suma lineal de términos que representan la
variacién en estimado de la magnitud resultante y generada por la incertidumbre estdndar de cada
estimado de las magnitudes de entrada.

N

w20)=[ 35 w0

i=1 i

La incertidumbre estandar combinada ui (y) es la raiz cuadrada positiva de la varianza combinada uc?
(y) la cual esta dada por:

N
UCZ( y ) = § """" u? (Xi) Y =f (Xl, X2, ciriirinennes Xn)

Cada u (xi) es una incertidumbre estandar evaluada como evaluacion Tipo A o Tipo B. La incertidumbre
estandar combinada uc (y) es una desviacién estandar combinada que caracteriza la dispersion de los
datos que pueden atribuirse razonablemente al mensurado Y.

Paso 6) Consideraciones especiales

La covarianza asociada a los estimados de dos magnitudes de entrada, Xi, Xk puede considerarse igual
a cero o insignificante en cualquiera de los siguientes casos:

a) Estas magnitudes de entrada X; y Xk son independientes; por ejemplo, cuando se han observado
reiterada pero no simultineamente en diferentes experimentos independientes, o cuando
represente magnitudes resultantes de diferentes evaluaciones que se han realizado de forma
independiente.

b) Cualquiera de las magnitudes de entrada X; y Xk pueden tratarse como constante.
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c) No existe informaciéon suficiente para valorar la existencia de una correlaciéon entre las
magnitudes de entrada Xi y Xk. En algunas ocasiones, las correlaciones pueden eliminarse

mediante la eleccion de una funcién modelo adecuada.

PARA EL AREA MECANICA Y TEXTIL

Definiciones (ver anexo).

Incertidumbre estandar para mediciones empleando los coeficientes de variacion:

Incertidumbre estandar para magnitudes tipo A

o
U, = N

Donde:

O = desviacion estandar

;z Promedio de las mediciones

Incertidumbre estandar para magnitudes tipo B

b) Para equipos que cuentan con certificados de calibracion:

Uexe = Ucom X k

Donde:
Ucom = Es la incertidumbre indicada en los certificados de calibracion.

K = factor de cobertura
Uexe = Incertidumbre Expandida.

Para determinar los coeficientes de variacion:

CV-= Yo
VmE
CVv= Youn
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Cv= UEXP
kV ¢

Cv= UEXP

kvE
Donde:

Vme = valor medio especificado
VE = valor especificado

C.V. = coeficiente de variacion

Para equipos que no cuentan con certificados de calibracion:

R
CV.= —
4V,
C\V.= L
4A/mE
Donde:

R = Resolucién del equipo

c¢) Para equipos de medicién de temperatura cuando no se cuenta con certificados de calibracion.

CV.= L C. V.

2-/3V,

R

2\ 3va
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Incertidumbre combinada:

Ucom = x/ZC.VZ.n

Donde:

> c.v. = Sumatoria de los coeficientes de variacion de cada una de las magnitudes.

Paso 7) Calculo de la incertidumbre expandida

Si es necesario declarar una incertidumbre expandida U cuyo propdsito sea establecer un intervalo
de y — U a y+U que pueda esperarse abarque una fraccion grande de la distribucién de los valores que
puedan atribuirse razonablemente al mensurado Y, multipliqguese a la incertidumbre estandar
combinada Uc (y) por un factor de cobertura k, tipicamente en el intervalo de 2 a 3.

Los laboratorios de calibracion deben obtener una incertidumbre expandida de medida U, que se
calcula multiplicando la incertidumbre tipica u(y) de la estimacion de salida y por un factor de cobertura
k.

U=k u(y)

Cuando se puede atribuir una distribucién normal (gausiana) al mensurando y la incertidumbre tipica
asociada a la estimacién de salida tiene la suficiente fiabilidad, debe utilizarse el factor de cobertura
usual k=2. La incertidumbre expandida asociada corresponde a una probabilidad de cobertura de,
aproximadamente, un 95%. Estas condiciones se cumplen en la mayoria de los casos encontrados en
los trabajos de calibracion.

La hipétesis de una distribucién normal no siempre puede confirmarse experimentalmente con facilidad.
Sin embargo, cuando varios componentes de la incertidumbre (por ejemplo, N= 3), derivados de
distribuciones de probabilidad bien definidas de magnitudes independientes (por ejemplo,
distribuciones normales o rectangulares), realizan contribuciones comparables a la incertidumbre tipica
asociada a la estimacion de salida, se cumplen las condiciones del Teorema Central del Limite y puede
suponerse, con un elevado grado de aproximacion, que la distribucion de la estimacion de salida es
normal.

La fiabilidad de la incertidumbre tipica asociada a la estimacion de salida se determina por sus grados
efectivos de libertad. Sin embargo, el criterio de fiabilidad se cumple siempre que ninguna de las
contribuciones a la incertidumbre se obtenga de una evaluacién Tipo A basada en menos de diez
observaciones repetidas.
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Si no se cumple alguna de estas condiciones (hormalidad o fiabilidad suficiente), el factor de cobertura
usual k=2 puede producir una incertidumbre expandida correspondiente con la misma probabilidad de
cobertura que en el caso normal, tienen que utilizarse otros procedimientos. La utilizacion de
aproximadamente la misma probabilidad de cobertura es esencial para comparar los resultados de dos
mediciones de la misma magnitud; por ejemplo, cuando se evallan los resultados de
intercomparaciones o se verifica el cumplimiento de una especificacion.

Incluso aunque pueda suponerse una distribucién normal, puede ocurrir que la incertidumbre tipica
asociada a la estimacion de salida no tenga la suficiente fiabilidad. Si, en ese caso no se puede
aumentar el namero n de mediciones repetidas ni utilizar una evaluacion de tipo B en lugar de una
evaluacién de Tipo A poco fiable.

En el resto de los casos, es decir, en todos los casos en los que no pueda justificarse la hipétesis de
una distribucién normal, debe utilizarse informacién sobre la distribucion de probabilidad real de la

estimacion de salida para obtener un valor del factor de cobertura k que se corresponda con una
probabilidad de cobertura de aproximadamente un 95%.

Paso 8) Informar el resultado de la medicion junto con su incertidumbre estandar combinada o su
incertidumbre expandida como se indica a continuacion:

- Si se considera util para los usuarios de las mediciones se puede indicar los grados de libertad
efectivos, las incertidumbres combinadas tipo Ay tipo B.

- Ademas se puede indicar de cuatro formas diferentes como por ejemplo:

1) “m=20.110 g con (una incertidumbre estandar combinada) Uc = 0,45mg”.

2) “mS =20.110 (45) g, donde el numero entre paréntesis es el valor numérico de (la incertidumbre
estandar combinada) Uc referido a los ultimos digitos correspondientes de resultado citado”.

3) “‘mS =20.110(0,000 45) g, donde el numero entre paréntesis es el valor numérico de (la
incertidumbre estandar combinada) Uc expresado en la unidad del resultado citado”.

4) “mS = (20.110 £ 0,000 45) g, donde el numero que sigue al simbolo * es el valor numérico de (la
incertidumbre estandar combinada) Uc y no un intervalo de confianza”.

PARA EL AREA ELECTRICA ELECTRONICA

Incertidumbre estandar de las mediciones con el modelo matematico

Se deben considerar los pasos anteriormente descritos para definir con una mejor precision el
comportamiento del mesurado, asi como las fuentes de incertidumbre asociada al modelo matematico.

Se debe de conocer la resolucién de los equipos de medicion para calcular su incertidumbre de acuerdo
al tipo y escala de instrumento, asi como las incertidumbres de sus informes de calibracion.
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Una vez determinada el modelo matematico, se calcula los coeficientes de sensibilidad, derivando
parcialmente la funcion del modelo, con respecto a cada una de sus variables.

Es importante conocer el tipo de medicion a realizar a fin de determinar el tiempo de estabilizacion del
mensurando, para evitar la variabilidad de los parametros asociados.

Una vez estabilizado, enseguida se toman las lecturas de medicién (N) de cada una de las variables.
Se calcula la incertidumbre estandar de cada una de las variables que intervienen en la funcion.
Se desarrollay se calcula la incertidumbre estandar combinada (Uc (y))? descrita en la ecuacién anterior.

Se calculan los grados de libertad, tomando en cuenta que si es un solo parametro, los grados de
libertad se calculan como v = N-1.

Para el caso de X; parametros, los grados de libertad se calculan tomando los valores promedio de
cada una de las variables y su incertidumbre estandar, para calcular la incertidumbre estandar

combinada relativa Uc (y) rel = (Uc(Y)/y)?*, donde “y” se calcula de la funcién f (y) con los valores promedio
de las variables.

Con los datos anteriores, se calcula los grados de libertad efectivos como sigue:

N
Veit = (UeW)IY)* 1 3 (u(X)/X)* vi
i=1

Para calcular el factor de cobertura “k”, se emplea la tabla “t” de student, tomando en cuenta un nivel
de confianza del 95 o0 97 por ciento y los grados de libertad obtenidos. Un valor aceptable del factor de
cobertura es k = 2, cuando se tiene un nimero de mediciones para un solo parametro mayor de 20.

Para obtener la incertidumbre expandida U se calcula como sigue:

U = k(u«(y))

Finalmente se reporta el valor de la incertidumbre de la medicibn como un intervalo posterior al valor
promedio de la medicion.

Y = Yprom i U
Ejemplo 1
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CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION DE CAPACITANCIA
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CH= CAPACITANCIA A MEDIE.

C1=CAPACTTANCIA MEDIDA

C1RES=REZOLUCICH DEL INSTEUMENTO EN LA MEDICION
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UC1=DISPERSION DE LAS LECTURAS DE LA MEDICION
UC1RES=DISPERSION DE LA RESOLUCION DE LAS LECTURAS DE LA MEDICIO
UC2=DISPERSION DE LAS LECTURAS DE MEDICION DE LOS CABLES
UC2RES=DISPERSION DE LA RESOLUCION CON LOS CABLES EN VACIO

UE= INCERTIDUMERE DE LA CALIBRACION
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Para un método en patrticular en el que la incertidumbre de medicion de los resultados se haya
establecido y verificado, no se necesita evaluar la incertidumbre de medicion para cada resultado, si se
puede demostrar que los factores criticos de influencia identificados estan bajo control.

DEFINICIONES
Términos especificos para este procedimiento:

Incertidumbre estandar:
Es la incertidumbre del resultado de una medicion expresada como una desviacién estandar.

Incertidumbre tipo A:
Incertidumbre evaluada mediante el analisis estadistico de una serie de observaciones.

Incertidumbre tipo B:

Incertidumbre evaluada por medio de datos de mediciones anteriores, experiencia en el conocimiento
general de las caracteristicas y el comportamiento y las propiedades de los materiales e instrumentos
relevantes. Pudiendo ser especificaciones de quien fabrica o datos obtenidos de certificados de
calibracion.

Incertidumbre estandar combinada:

Es la incertidumbre estandar del resultado de una medicién cuando el resultado se obtiene a partir de
los valores de algunas otras magnitudes, igual a la raiz cuadrada positiva de una suma de términos,
siendo estos las varianzas y covarianzas de otras magnitudes ponderadas, de acuerdo a como el
resultado de la medicién varia con respecto a cambios en estas magnitudes.

Incertidumbre expandida:
Cantidad que define un intervalo alrededor de una medicion del que se puede esperar que abarque una
fraccion grande de la distribucion de valores que pudiera atribuirse razonablemente al mensurando.

Factor de cobertura:
Factor numérico usado como multiplicador de la incertidumbre estdndar combinada con el propésito de
obtener una incertidumbre expandida
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OBJETIVO

Establecer los parametros para evaluar la confiabilidad de los métodos fisicos acreditados o por
acreditar por el laboratorio ante la entidad mexicana de acreditacion.

ALCANCE

Este documento es aplicable a procedimientos de prueba acreditados o en proceso de acreditacion
ante la entidad mexicana de acreditacion que se emplean en la Direccidn Fisico-Tecnol6gicas del
Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.

DESARROLLO

Para demostrar que un método de prueba cumple con las especificaciones del mismo y cuenta con la
competencia técnica para realizarlo adecuadamente tomando en consideracibn sus propias
instalaciones, equipos y personal.

Partiendo de la consideracion de que las mediciones obtenidas son fisicas, confirmacion del método
se determinara de la siguiente manera:

1. Verificacion del desempefio del equipo contra los requerimientos establecidos en el
método. En el formato FCI-028 se indicara la caracteristica critica del equipo indicada en el
procedimiento y se comparara con la indicada en el informe de calibracién vigente, en caso
de que la norma de referencia no indique una especificacion puntual del equipo, solo se
sefalara su calibraciéon vigente y su cumplimiento en cuanto a su alcance y dimensiones.

2. Uso de materiales de referencia, requeridos por el método cuando aplique. Se indicara
en el apartado correspondiente el caso donde se utilicen materiales de referencia o reactivos
para la verificacion de equipo. Esto se registrara en el mismo formato FCI-028.

3. Conformidad de las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio con lo
establecido en el método. Las condiciones ambientales e instalaciones que afecten
directamente el resultado de los ensayos se registraran y se compararan con el informe de
calibracion vigente y se controlaran de acuerdo a lo indicado en el procedimiento de prueba,
en aquellos casos que no se requieran condiciones especiales, solo se mencionara que se
realizan a condiciones de temperatura y humedad ambiente. Esto estara evidenciado en el
registro FCI-028.

4. Estudio repetibilidad y reproducibilidad en cumplimiento con los criterios de
aceptaciéon cuando lo especifique el método, o en su caso los criterios establecidos
por el laboratorio mediante los datos de desempefio o mediante la aplicacion de
cualquier otra técnica estadistica reconocida. Para cada uno de los métodos se cuenta
con un estudio de R & R para medir la habilidad del personal y desempefio del sistema de
medicion; asi como criterios de aceptacion y rechazo de los resultados para cumplir (en caso
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que lo especifique) con lo indicado en la norma de referencia. En el registro FCI-028_se
indicara el resultado del ultimo R & R y se verificara el criterio de evaluacion del resultado en
las hojas de calculo correspondiente.

La confirmacion del método se realizara cada que se haga una modificacion de fondo en el
procedimiento.

NOTA: En cada uno de los puntos requeridos para la confirmacion del método a ser llenados en el

formato FCI-028, en la parte de observaciones se realizara la evaluaciéon y/o justificacién del
cumplimiento de la validacion.
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OBJETIVO

Establecer los lineamientos para atender, controlar y corregir las no conformidades presentadas
durante todo el proceso operativo (acciones correctivas).

ALCANCE

Aplicable a todas las no conformidades detectadas durante todo el proceso operativo.

DESARROLLO

Las no conformidades detectadas a través de auditorias, quejas, supervisiones, inspeccion de insumos
y materiales, inspeccién del proceso, inspeccion de informe de resultados, evidencias de control de
calidad, informacion de retorno de los/las clientes y trabajos no conformes, incumplimiento de los
indicadores, por todo el personal operativo durante la ejecucidn de sus actividades y seran clasificadas
como:

No Conformidad Mayor; incumplimientos que afecten la competencia técnica, al producto (informe de
resultados) o al servicio prestado.

No Conformidad Menor; todos los incumplimientos que no afecten la competencia técnica, al producto
(informe de resultados) o al servicio prestado.

A todas las no conformidades mayores se aplicara la disposicion inmediata, por el/la jefe/a de
departamento o el/la directora/a de area correspondiente y ademas se establece para todos los casos
(ambas no conformidades) la accion correctiva. Y en su caso, en acuerdo con el comité de calidad, se
podran realizar auditorias internas adicionales a las programadas en el calendario en la(s) area(s) que
asi lo requieran.

ACCION CORRECTIVA

En la accion correctiva se desarrollaran las actividades para rastrear el problema hasta descubrir su
causa y generar soluciones para evitar su reincidencia. Dicha solucion debe corresponder a la magnitud
del problemay sus riesgos, implementando los cambios que sean necesarios y asegurandose que esos
cambios sean pertinentes y eficaces, haciendo frente a las consecuencias de acuerdo a la naturaleza
de la no conformidad, dando aviso a las partes interesadas —cuando sea aplicable- sobre la
problematica detectada y la accién correctiva tomada.

Para el establecimiento de acciones correctivas se lleva a cabo el siguiente proceso:
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Personal adscrito al laboratorio, Jefatura

de departamento o Directoras/es

Identifican problema, comunican al comité de calidad.

Comité de Calidad

Revisa y analiza la no conformidad.

Comité de calidad

Registra la no conformidad (FCI-019).

Responsable de la no conformidad

Turna al responsable para que determine analisis de la causa, documentando
al menos una técnica formal de analisis de la causa raiz del problema (lluvia
de ideas, diagrama causa efecto, entre otros), y fechas compromiso para su
implantacion y en posterior regresa (FCI-019) al comité.

Comité de calidad

Re-analiza la causa y determina si existen no conformidades similares o que
potencialmente puedan ocurrir.

Comité de calidad

Revisa propuesta de accion correctiva (actividades y fechas compromiso para
eliminar la causa).

Responsable de la no conformidad

Implementar cualquier accién necesaria.

Comité de calidad

- Da seguimiento a las acciones.
- Analizan los resultados.
- Revisa la eficacia.

Si no son eficaces, se establecen las acciones a seguir en el mismo formato
FCI-019, en el que se describié la no conformidad.

De ser necesario el replanteamiento de la causa raiz llenar otro formato
FCI-019, que llevara el mismo folio que se le dio a la no conformidad agregando
una R (de reanalisis), y quedara anexo al primer folio.

Comité de calidad

Si fuera necesario, se actualizaran los riesgos y oportunidades determinados,
durante la planificacion; y en su caso, si fuera necesario, se haran cambios al
sistema de gestion de la calidad, hasta que las acciones correctivas sean
apropiadas a los efectos de la no conformidad.

Comité de calidad

Si se elimina la causa de la no conformidad y después de un seguimiento no
hay reincidencia y la accién correctiva fue efectiva, se cierra la no conformidad
y en su caso se autoriza la reanudacion del trabajo, cuando se haya dado la
disposicion de suspenderlo.

Comité de calidad

Conservara la informacion generada concerniente al tratamiento y solucion de
la no conformidad (formato FCI-019_y evidencias).

EL ESTADO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Se encontrara disponible en la red interna del Laboratorio para su consulta por todo el personal. La
actualizacién del estado se hara cada que haya algun cambio.
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OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para la deteccibn de necesidades de capacitacion,
adiestramiento y actualizacion del personal del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor, asi
COmo su ejecucion a través de medios internos o externos.

ALCANCE

Este procedimiento cubre las actividades de capacitacion, adiestramiento y actualizacion necesarias
para el buen funcionamiento del laboratorio y es aplicable a todo el personal.

DESARROLLO

El personal del Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor deberd contar con cursos de
capacitacion, los cuales seran Utiles para el desarrollo de tecnologias, metodologias, normalizacion,
asi como el manejo de maquinaria y equipo que permita una optimizacién en sus actividades y la mejora
continua de la calidad.

La capacitacion es llevada a cabo por programas elaborados por cada Direccion, que son dirigidos a
todo el personal estableciéndose los programas de acuerdo a las actividades especificas para cada
puesto:

Para el caso de analisis que requieran de una capacitacion extraordinaria, podra llevarse a cabo interna
0 externamente antes de ejecutar los mismos, lo que quedara evidenciado con el llenado del formato
FCI-062_y/o FCI-075_para una técnica en especial.

El programa de capacitacion (formato FCI-067) para el personal del laboratorio se elaborara al inicio
de cada afio durante el primer trimestre tomando como base las necesidades detectadas, asi como los
programas de cursos que ofrecen las diferentes instituciones que impliquen la capacitacion del personal
en nuevas metodologias y técnicas estadisticas, considerando para esto solo los cursos impartidos por
universidades o instituciones de capacitacién de reconocido prestigio o por los proveedores de equipos
o instrumentos de laboratorio, asi también la capacitacion interna impartida por la propia institucion
también quedara incluida en dicho programa. El programa de capacitacion de las distintas areas sera
evaluado anualmente por las direcciones de &rea, y en caso de que no se cumpla, se analizaran las
causas o motivos del porque no se otorgd la capacitacion, las jefaturas de departamento evaluaran la
necesidad de reprogramar los cursos no impartidos para el siguiente afio, reevaluando las detecciones
de necesidades de capacitacion en funcioén de lo prioritario al momento y de su importancia para el
desempenfio técnico del LNPC. La evaluacion de la eficacia de la capacitacion sera realizada y
registrada por curso impartido en el formato FCI-062.

La deteccion de necesidades de capacitacion que el/la Jefe/a de Departamento registrara en FCI-064
para que sean considerados en el Programa Anual de Capacitacion, seran determinadas durante la
planeacion de estudios de calidad y/o los diferentes servicios que presta el Laboratorio. También
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durante la ejecucion, la direccibn general instruird a las direcciones del area para se detecten
necesidades de capacitacion a través de:

e La evaluacién del desempefio diario (supervision) en el que la jefatura de departamento detecto
fallas ocasionados por falta de capacitacion, cuyos cursos seran considerados en el programa anual
de capacitacion.

e Por medio de evaluaciones que permiten detectar la necesidad de capacitacion en nuevas
metodologias tedrico-practicas.

e Por cubrir las necesidades de rotacion de personal.

e Por los generados de no conformidades y acciones correctivas cuya causa raiz sea capacitacion.

e Para cubrir nuevos requisitos de calidad.

e La evaluacion anual de desempefio y habilidades (FCI-117).

Las Jefaturas de Departamento son las responsables de formular las metas formacionales de su
personal a cargo. Estas quedan dentro de la carpeta de programas.

Capacitacion y seguimiento de la competencia

Como parte del seguimiento a la competencia del personal, los Jefes de Departamento registraran en
el formato FCI-075_la evaluacion técnica del desempefio mediante un analisis estadistico.

Toda capacitacion interna o externa debera ser comprobada con la constancia (copia) respectiva, y/o
el registro del formato FCI-062_que seran archivados en los expedientes del personal, la efectividad de
la capacitacion sera evaluada por la Jefatura de Departamento usando una escala de 0 a 10,
considerandola efectiva cuando sea mayor a 6 (seis). La evidencia también quedara en el formato
FCI-062.

La calificacion del personal se realiza por la/el jefa/e inmediato de acuerdo a la puntuacion (calificacion
global) indicada para cada puesto en el manual de organizacion CI-01.
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OBJETIVO

Establecer, controlar y documentar todas las actividades de la Direccion General del Laboratorio
Nacional de Proteccién al Consumidor que permitan llevar a cabo el control del proceso para la
realizacion de servicios.

ALCANCE

Aplica a los procesos operativos y funciones de todas las areas del Laboratorio de la PROFECO,
conforme al Plan de Calidad a los requisitos y criterios establecidos por la Normatividad Vigente.

DESARROLLO

Para cumplir con los objetivos de PROFECO que le confiere la Ley Federal de Proteccion al
Consumidor La Direccién General del Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor realiza analisis
a productos, a través de diferentes servicios:

e Estudios de calidad que son publicados en la Revista del Consumidor

e Servicios de andlisis prestados al area de Verificacion y Defensa de la Confianza y otras areas
internas.
e Servicios de andlisis prestados a clientes externos.

Estudios de calidad

La Direccion General del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor (DGLNPC) planea y
elabora un programa anual de estudios, mismo que se acuerda con Direccidn General de Investigacion
y Divulgacién y es aprobado por el C. Procurador.

Dentro de la planeacion se establece como requisitos de cliente que los estudios deben contener un
texto introductorio al tema, resultados, conclusiones y recomendaciones y que para ello el laboratorio
utilice la normatividad y los métodos que apliquen y considera apropiados.

Para cada estudio de calidad existe un protocolo de pruebas que elaboran las jefaturas de
departamento o investigadores/as con base a la normatividad y metodologias aplicables, segun sus
caracteristicas y funciones declaradas por los mismos. Este protocolo es autorizado por cada Direccion
de &rea, segun aplique, para su presentacion a fabricantes o comercializadores para su conocimiento.

Nota. Cuando existan pruebas que por algiin motivo no se puedan realizar en el laboratorio se informara
a los/las fabricantes participantes para que éstas puedan ser efectuados en otros laboratorios
preferentemente acreditados, quedando documentado en el protocolo del estudio de calidad. La
posibilidad de que las pruebas se realicen en un laboratorio externo dependera de la suficiencia
presupuestaria de la DGLNPC, o en su caso, de la existencia de un acuerdo de voluntades en el que se
estipule la elaboracion de analisis dentro de las instalaciones de dicho laboratorio.
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La adquisicion de muestras se realiza acuerdo al procedimiento CI-04-MM-02 y su recepcion y registro
en base a CI-04-MM-03.

Servicios de analisis prestados al area de Verificacion y Defensa de la Confianza

La DGLNPC, otorga un servicio a las areas internas de Profeco. Para este servicio el Laboratorio
determina los requisitos del cliente mediante el oficio de solicitud previo al inicio del proceso, para el
caso de solicitudes de la Direccién General de Verificacion y Defensa de la Confianza el oficio debe
especificar las normas o especificaciones por aplicar, cantidad de muestras por integrar para analisis,
denominacién y marca del producto, presentacién, nimeros de sellos de las muestras, nUmero de
expediente administrativo asignado del area de verificacion correspondiente. La jefatura de
Departamento o Direccion de area que recibe el oficio, definen via telefénica con el/la cliente el alcance
de la solicitud, asi como las diferencias entre lo solicitado y lo factible ( la factibilidad se realiza de
acuerdo a las instalaciones, métodos de prueba implementados y recursos disponibles) y los métodos
gue apliquen segun la normatividad, quedando registrado en el oficio y/o solicitud, o bien anexando
impresién del correo electrénico, para evidenciar que se determinan los requisitos del cliente previo al
inicio del proceso.

Al recibir la solicitud, el jefe/jefa de Depto. o Director de area debera asentar en el Acuse de recepcion
la fecha compromiso de entrega del Informe de Resultados. No obstante, si es necesario que un
laboratorio externo realice total o parcialmente las pruebas solicitadas, se debera indicar dicha
situacion, por lo cual, no se establecera fecha compromiso de entrega de resultados.

En aquellos casos en que el andlisis no pueda llevarse a cabo en las instalaciones de la DGLNPC, el
personal responsable de la apertura debera manifestar tal situaciébn al area de verificacion
correspondiente, conforme a lo siguiente:
¢ Al momento de presentar una muestra en la recepcién de la DGLNPC, se asentara en el oficio
de solicitud de analisis y acuse respectivo.
e Una vez realizado el analisis de factibilidad del estudio solicitado, se notificar4d mediante correo
electronico.

De igual forma, el personal que recibe de la DGLNPC no indicara la fecha compromiso de entrega
cuando el proveedor o fabricante del bien y/o producto manifieste su interés por presenciar la
realizacion de las pruebas, el fabricante debera realizar mediante escrito dirigido al titular del &rea de
verificacién a cargo del expediente administrativo. En este caso, dicha area debera informar a la
DGLNPC en un plazo no mayor a 5 dias hébiles dicha intencién por parte de la proveedor o fabricante,
salvo en tratandose de productos perecederos, en cuyo caso, el plazo no podra ser mayor a 1 dia habil,
debido a las caracteristicas propias de los productos de dicha naturaleza. Una vez (incluir redaccién
homologada para el acta para este caso) Se entregan resultados una vez concluidos los estudios

Los bienes y productos que seran objeto de analisis derivado de un acto de verificacién, seran
recabados en sitio por las y los Defensores de la Confianza adscritos a las areas de verificacion.
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Sin menoscabo de lo anterior, y con la finalidad de garantizar que las muestras recabadas cumplan con
los requisitos que determinen los métodos de prueba establecidos en las normas oficiales mexicanas
y los estdndares aplicables, en materia de calidad, seguridad, composicion, etiquetado, entre otros, la
DGLNPC hara de su conocimiento los Instructivos para la Toma de Muestras en Punto de Venta que
son elaborados para el levantamiento de muestras para estudios de calidad.

Dichos Instructivos coadyuvan en un eficiente control de los mecanismos para la toma de muestras, ya
que podran contener, entre otros, la cantidad, caracteristicas, métodos de transportacion y de
conservacion, que, en su caso, deben observar las y los defensores de la confianza al momento de
realizar el aseguramiento de bienes o productos en puntos de venta, domicilios o centros de distribucién
de los proveedores, a fin de garantizar su integridad fisica previo al analisis en la DGLNPC.

En caso de emitirse, los Instructivos formaran parte integral de los documentos internos de trabajo de la
DGLNPC, pero seran compartidos por los medios idéneos a las diversas areas de la DGVDC ya sea por
correo electrénico, medios Opticos 0 magnéticos (CD), mediante oficio y capacitaciones o mesas de
trabajo

Nota: lo anterior no aplica para verificacion de contenido neto

La o el Defensor de la Confianza a cargo de realizar el acto de apertura de muestras, deberéa levantar
un acta en presencia del personal correspondiente de la DGLNPC donde se hara que los sobres,
envases 0 empagues que contengan las muestras, no presentan huellas de haber sido violados o
alterados y que se procedera a su apertura.

El personal de la DGLNPC que recibe la muestra, manifestara que esta queda a resguardo para su
analisis, tanto en el Acta de Apertura, asi como en el oficio de solicitud

Salvo que se requiera que las pruebas se realicen total o parcialmente en un laboratorio externo, el
personal de la DGLNPC que recibe la muestra asentara en el acta de Apertura y el oficio la fecha
programada para entrega de los resultados.

Esta fecha podra ser modificada en aquellos casos en que no se previera que el andlisis se efectle en
un laboratorio externo, pero que, por causas de caso fortuito o fuerza mayor, se deba realizar el analisis
fuera de las instalaciones de la DGLNPC.

Nota: Si, derivado del desarrollo de las actividades especificas para el andlisis de bienes y productos
derivado de actos de verificacion, se detecta la oportunidad para llevar a cabo una capacitacion
relacionada con el andlisis de productos regulados, dicha capacitacion sera propuesta para integrar el
Programa de Deteccion de Necesidades de Capacitacion para el afio inmediato siguiente.

Servicios de andlisis prestados a clientes externos.

La Direccion General del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor, otorga un servicio a clientes
externos. Para asegurar que se determinan los requisitos del/ de la cliente, previo al inicio del proceso,
la jefatura de departamento o direccion de &rea y en su caso la/el encargada/o de cotizaciones definen
con ellla cliente el alcance de la solicitud, asi como las diferencias entre lo solicitado y lo factible.
Asimismo, se natificara al/ a la cliente sobre el método(s) de prueba(s) a emplear. Una vez establecido
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el contrato, se notificara al/a la cliente cualquier modificacion al mismo para su aceptacion. De acuerdo
a lo establecido en el procedimiento CI-04-SES-01.

Para los tres tipos de servicios

Una vez que los productos ingresan al laboratorio se entregan a la/el Jefa/e de Departamento con la
cadena de custodia (FCI-060), en donde éste firma en el espacio 15 indicando fecha y hora de
recepcion, ademas aprueba mediante rubrica el proceso en el espacio (24). Para el caso de Estudios
de Calidad esta aprobacion queda documentada en el Acta de Inicio de Estudios de Calidad (FCI-010).
Para asegurar que el personal esta libre de cualquier presion que pueda afectar la calidad o
imparcialidad en la evaluacion de los productos, no se permitird que se tenga contacto directo del
analista con los/las fabricantes o comercializadores y en el caso de que por motivos de transparencia
el fabricante solicite estar presente en el analisis la Direccion de Area o Jefatura de Departamento
involucrado estaran presentes levantandose lista de asistencia al evento.

Posterior a la aprobacién del proceso por las caracteristicas de los productos y tipo de analisis:

A) Para el area Quimico Bioldgica: La/el jefa/e de Departamento en funcion a los requisitos de
la Normatividad o Metodologia interna aplicable, indica la referencia de la(s) Norma(s) o del
método de prueba a emplear en la espacio (4) Analisis Solicitados, asigna la prueba mediante
rubrica posterior al texto “ASIGNACION DE TRABAJO’. El/la investigador/a rubricara de
enterado en el espacio (23) y recibira las muestras una vez que haya verificado que cumplan
con las caracteristicas requeridas espacio (26), rubricando la aceptacion de condiciones de
las muestras para su analisis en el espacio (25), en caso de detectar algin incumplimiento
el/la Investigador/a debe proceder de acuerdo al procedimiento CI-04-CPTNC-01. La
custodia de las muestras quedara bajo resguardo de un/a investigador/a el/la cual rubricara
en el espacio 16 indicando fecha y hora de recepcion. Si las pruebas a evaluar competen a
mas de un departamento del laboratorio, la asignacién de prueba quedard también
evidenciada en la cadena de custodia, esta asignacion la hara cada jefatura de departamento
involucrada, rubricando después de la rabrica de asignacion de la/el jefa/e de departamento
que coordina el servicio.

B) Para el area Fisico Tecnoldgica, la/el jefa/e de Departamento, en funcion a los requisitos de
la Normatividad o Metodologia interna aplicable, indicara la referencia de la(s) Norma(s) o
del método (s) de prueba(s) estableciendo los métodos especificos utilizados en aquellas
normas que incluyen mas de un procedimiento o elemento a emplear en la espacio de
Analisis Solicitados (4) o si se requiere en el caso de estudios de calidad o algun otro estudio
de investigacion colocandose en el espacio de asignacion de trabajo (23) de acuerdo al
protocolo o a la norma de referencia, o en el area de observaciones (12), la/el jefa/e de
Departamento asignara el proceso de andlisis de los productos colocando las iniciales del/
de la investigador/a o investigadores/as, si asi se requiere, en el espacio (23) de la cadena
de custodia y por tanto de resguardar la(s) muestra(s).

La asignacion de varias muestras contenidas en una misma cadena de custodia podra ser
asignado a uno o0 mas de un/una investigador/a, mediante la inclusién de sus iniciales en el
espacio libre que quede al final de la fila de la “Descripcién de la muestra” espacio (9).
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Una vez que el/la investigador/a haya verificado que ésta(s) cumpla(n) con las caracteristicas
requeridas espacio (26); rubricara(n) de enterado (s) y de custodia de la muestra incluyendo
la fecha en el espacio (16) en adelante (segun se requiera) y recibira la(s) muestra(s).

Si por las caracteristicas intrinsecas de la(s) muestra(s) alguno(a) investigador(a) detectar(a)
algun incumplimiento, el/la Investigador/a debe proceder de acuerdo al procedimiento CI-04-
CPTNC-01.

En caso de que la muestra tenga también que ser analizada en otra area del laboratorio el/la
jefe/a de departamento responsable donde se realiza la prueba rubricara en el espacio 23 la
asignacion de trabajo junto con la rubrica del/de la analista.

Previo a la ejecucion del analisis, las y los investigadores deberan tomar en consideracion los
lineamientos descritos para realizar la toma de muestra o el aplicable de acuerdo a la naturaleza de la
muestra y el o los parametros a evaluar, asimismo sera responsable de aplicar exclusivamente
procedimientos y normas vigentes, mediante la verificacion de su actualizacion evidenciado esto en su
bitacora referenciando la norma empleada y documentos externos cuando se apliquen de acuerdo al
CI-04-CD-01.

Cuando por la naturaleza de la prueba sea necesario obtener probetas, rebabas, trozos, etc., estas
deben ser identificadas con el cédigo de identificacion al que pertenecen.

Las muestras en proceso deberan manejarse en condiciones que prevengan el dafo y deterioro del
producto, pero si durante el proceso se detecta una muestra con algin dafio que impacte sobre el
resultado del andlisis se dara la disposicién para no continuar el andlisis sobre el producto, la y el
investigador lo identificara con una etiqueta como “producto no conforme” y se informara a la/al jefa/e
de departamento y Direccidon de area correspondiente para que ésta a su vez avise a la Direccion
General, quien notifica por escrito al/ a la cliente para que envie otro producto, si se trata de un servicio
externo, verificacion y defensa de la confianza o se adquiera otro producto en caso de estudios de
calidad. La jefatura de departamento notificara al responsable de almacén para que proceda a levantar
acta de baja del producto no conforme, para la devolucion si el cliente lo requiere o destruccién seguin
sea el caso.

Puede presentarse la necesidad de que la muestra y/o submuestra salga de las instalaciones una vez
gue se encuentra en el proceso de analisis, en tales casos se documentara su salida de acuerdo a lo
establecido a continuacion:
a) Por contratacion del servicio con proveedores externos:
Para la salida de las instalaciones de la muestra y/o submuestra se debera contar con:
e Oficio de solicitud donde se describan las pruebas requeridas y la relacién de las

muestras que se deben analizar y;
e Formato FCI-104 requisitado
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b) Por otras situaciones tales como: constatacion de calidad y/o seguridad de muestras o
constatacion de una prueba que no se pueda realizar en el laboratorio o participacion en
interlaboratorios o investigacion:

La salida de las instalaciones de la muestra(s) y/o submuestra(s) debera ser autorizada por la
Direccion de area mediante:

o FCI-104 requisitado

En el cual debera indicarse el codigo de identificacion de la(s) muestras(s), motivo de salida,
destino, fecha de salida y responsable del resguardo, asi como reingreso cuando proceda, este
formato deberd llevar también firma del personal de vigilancia y de quién se lleva las muestras
y/o submuestras.

En cualquiera de los casos, el formato FCI-104 sera archivado en el expediente, segun se trate (estudio
de calidad, servicio de verificacion o servicio externo), asi como también el acuse de recibo cuando se
contrata un servicio.

Durante todo el proceso de ejecucion de pruebas, este debera realizarse en un ambiente laboral limpio
y ordenado, que evite la contaminacion o dafio de los productos en andlisis asi como se deben de
acatar las condiciones de seguridad establecidas en el procedimiento CI-04-SS-01.

Lay el investigador procedera a la ejecucion de pruebas tomando como referencia los procedimientos
autorizados en los manuales de procedimientos de Prueba CI-DIQB-XXX 6 CI-DIFT-XXX de cada
Direcciéon respectivamente y los indicados en las normas mexicanas vigentes, en caso de que se
requiera un método de prueba que no esté comprendido en el manual, estos deberan estar de acuerdo
al protocolo de pruebas. Los métodos que se apliqguen deberan tener concordancia con los indicadores
de repetibilidad y reproducibilidad de las normas de referencia que asi lo indiquen, ademas de contar
con las cartas de trazabilidad de la medicion.

Cuando como parte de un servicio surge la necesidad de llevar a cabo alguna prueba que no se ha
realizado se pasa al “montaje de técnicas”, las y los Jefes de Departamento correspondientes
establecen los alcances de la prueba, los conocimientos y habilidades que debe tener la y el analista,
metodologia y los requisitos legales y/o reglamentarios, si los hubiere.

Una vez analizada la informacién y con apoyo de las y los investigadores se establece el método de
prueba, los equipos e insumos necesarios y la muestra, los cuales deben de verificarse antes de
realizarse la prueba revisando cumplan los requisitos del andlisis y especificaciones de las muestras.

El'y la analista designado es responsable del montaje de la prueba, por lo que debe hacer una revision
constante y en el momento que determine no poder continuar notificara a la jefatura de departamento
para desistir o iniciar la busqueda de un posible proveedor.

El y la investigador/a notificara los primeros resultados obtenidos a las respectivas jefaturas de
departamento y éstos a las Direcciones de Area para evaluar si se cuenta con la capacidad para
cumplir. EI montaje de la prueba es registrado en la bitacora de la y del investigador.
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Para aquellos en los que no existe método normalizado se genera un procedimiento y la Direccion de
Area lo autoriza para darse de alta en la lista maestra de procedimientos y manuales.

Se aceptaran desviaciones ocasionales a los métodos (siempre y cuando no impliquen cambios en el
principio del método de ensayo utilizado) y contando con justificacion técnica documentada, autorizada
por la Direccion de area correspondiente, ademas deben de ser aceptadas por el cliente por escrito y
no afecten los resultados de ensayo.

Para métodos de ensayo de normas oficiales mexicanas y normas mexicanas referenciadas en las
primeras, no se aceptan desviaciones a los métodos, salvo que la norma refiera a materiales de
referencia, equipos e instrumentos obsoletos o fuera del mercado, en este caso, la desviacion debera
ser aceptada por la dependencia correspondiente, para tales casos, se debera considerar el Articulo
49 de la LFMN vy el Articulo 36 del Reglamento de la LFMN. No se deben modificar los métodos de
ensayo, cuando por necesidades del Laboratorio sea necesario realizar una modificacion a un método
de ensayo, se debera tratar como método interno.

Se entiende por desviaciéon al método: cuando no se afecta el resultado del ensayo y no se modifique
el principio del método utilizado. Y modificacion al método: cuando el resultado del ensayo se ve
afectado y cuando si se afecta el principio del método utilizado.

Para la aplicacion de las pruebas el equipo a utilizar debe estar en condiciones 6ptimas de operacion
de acuerdo al procedimiento Cl-04-CEQ-01 verificandose que cumpla con los requisitos del programa
anual de mantenimiento y calibracién vigente (FCI-008_y FCI-009), y nunca se aplicara una prueba
empleando equipo que esté fuera de calibracion, los datos generados durante el proceso de analisis
deberan ser registrados conforme al procedimiento CI-04-RR-01, respectivamente.

Los andlisis son supervisados durante su desarrollo de acuerdo al procedimiento (CI-04-P-01), si
durante el proceso de supervision se detecta algun resultado que requiera ser verificado, se procedera
a la repeticién del andlisis registrandose este en la bithdcora de la y del investigador con el mismo cédigo
de identificacién del producto agregando una “R” (significa repeticion) y una nota que indique la razon
de la repeticiéon. Para asegurar que las y los investigadores estan calificados con los niveles adecuados
de habilidad y capacitacion, deberan seguirse los procedimientos de induccién CI-04-P-03, y
capacitacion CI-04-CP-01, ademas del programa de capacitacion, misma que siempre quedara
registrada.

Una vez realizados los analisis, los/las investigadores reportaran los resultados obtenidos conforme al
procedimiento CI-04-INRE-01 al/a la Jefe/a de Departamento responsable del analisis.

Una vez finalizado el andlisis:

- Lay el investigador(a) llenard en la etiqueta de la muestra, el espacio de proceso con marcatexto
color verde y entregara con el informe de resultados segin CI-04-INRE-01 a la Jefatura de
Departamento, quien habiendo revisado los resultados, enviard la muestra al almacén para
retencion de acuerdo al procedimiento CI-04-MM-05. En el caso de muestras de tamafio reducido
0 perecederos que impiden tener remanentes, no es aplicable la retencion, debiendo registrar y
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rubricar la/el encargada/o de almacén esto en la cadena de custodia (FCI-060) en el espacio
destinado para remanentes en observaciones.

- Lasl/os jefas/es de departamento junto con dos investigadores deberdn presentar una evaluacion
gque contengan los siguientes aspectos:

Fundamento legal, descripcion de muestras, normatividad aplicable, valoracion técnica-cientifica, y
conclusion, mediante la cual valoraran si las muestras remanentes son susceptibles o no de ser
utilizadas, segun corresponda a la propia naturaleza del servicio prestado (estudios de calidad,
procedimientos de verificacion y vigilancia o servicio externo). La evaluacion llevara un ndamero
consecutivo por afio (en la parte superior derecha) ejemplo: 00001/xxxx, generado por cada
Direccion de Area, documentado en las bitacoras:

DIQB-06 Evaluacién técnica para muestras que han sido objeto de analisis.

DIFT-07 Evaluacioén técnica para muestras que han sido objeto de analisis.

Junto con las muestras, la evaluacion técnica se entregara al encargado de almacén, quien a su
vez serd el responsable de mantenerla, en tanto se llegue a la disposicion final de las mismas,
segun el procedimiento de almacenamiento de muestras para retencion (CI-04-MM-05).

Y que la/el jefa/le de departamento ha revisado los resultados de los productos perecederos,
es responsabilidad de la y del analista, llevar acabo la disposicidn final de las muestras soélidas, la cual
sera a la basura municipal en bolsas no transparentes etiquetadas como “Basura organica - Residuos
de alimentos manipulados y caducos”.

Una vez terminado el estudio de calidad el Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor revisa y
entrega a la Direccion de Publicaciones.

De la satisfaccion al cliente

Al momento de notificar los resultados, la DGLNPC enviara encuesta de satisfaccion del servicio, la
cual permitira evaluar la calidad del servicio.

Se haréa del conocimiento del cliente a través de a encuesta de satisfaccion que contard con un lapso
de 15 dias naturales para contestarla; en caso contrario, se considerara la entera satisfaccion del
servicio.

Del cumplimiento de metas
La Direccion General notifica a las areas de planeaciéon y a la Subprocuraduria de Verificacion x el

cumplimiento de metas, e indicadores comprometidos por el Laboratorio Nacional de Proteccion al
Consumidor.
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Cl-04-CPTNC-01
CONTROL DEL
PRODUCTO Y
TRABAJO NO

CONFORME.
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OBJETIVO

Asegurar la atencion y control del producto y trabajo no conforme.

ALCANCE

A todos los productos y trabajos no conformes que se generen dentro de los procesos que aplica el
laboratorio.

DESARROLLO
Trabajo no conforme

El trabajo no conforme se puede presentar en cualquier proceso, desde la recepcion de la muestra
hasta la elaboracién del informe y entrega. Cuando se detecte un trabajo no conforme en cualquier
etapa de los procesos, ya sea durante la supervision, el control de calidad, revisiones por la Direccion
o las auditorias, éste debe ser evidenciado con las siglas NA (no aceptado, evaluando su importancia
como grave (g) o no grave (ng), siendo grave cuando el trabajo no conforme afecte al producto final,
segun lo descrito en las definiciones del manual de calidad.

La manifestacion del trabajo no conforme sera realizada en los registros correspondientes donde se
detecto la falla, la toma de acciones sera:

1. Cuando ellla supervisor/a detecte la falla procedera a evaluar la importancia del trabajo. La
evaluacién y seguimiento del trabajo no conforme quedara evidenciada en el formato FCI-119.

2. En los casos de trabajo no conforme grave se interrumpira el trabajo o detendra el informe. El/la
supervisor/a informara al/ a la coordinador/a del comité de calidad, para tratar el asunto en comité,
para evaluar el impacto, levantar no conformidad y plantear accién correctiva, de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento CI-04-CNC-01. Si el trabajo no conforme afecto al/a la cliente, este
debera ser notificado. La reanudacion del trabajo se autorizara posterior a que el comité de calidad
haya cerrado la no conformidad.

3. Si el trabajo no conforme no es grave, quien lo detecte dara seguimiento a la actividad para verificar
si podria volver a ocurrir o si existen dudas del cumplimiento con las politicas y/o procedimientos
establecidos. En el formato FCI-119_evaluara su posible recurrencia, y si esta se confirma se
levantard no conformidad y se implementaran acciones correctivas.

4. Cuando el trabajo no conforme es detectado en una auditoria la importancia del trabajo no conforme
ser& evaluada por el comité de calidad en una reunién extraordinaria para que la accién correctiva
sea planteada (seguir procedimiento CI-04-CNC-01).

La reanudacion del trabajo se autorizara posterior a que el comité de calidad haya cerrado la no
conformidad.
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- Productos no conformes

Los productos no conformes detectados en los procesos deben ser identificados, documentados,
segregados y dispuestos como sigue:

1. Insumos

Los insumos no conformes que se rechacen durante la inspeccion inicial quedaran identificados en la
copia de la factura del producto con las letras NA de no aceptado con la fecha y firma del personal que
realiz6 la inspeccion, dicha copia de factura es controlada por el almacén.

2. Muestras

Adquisicién: Cuando se detecten irregularidades en las muestras en algunas de las etapas de su
obtencidn, éstas deberan ser registradas en el espacio de observaciones dentro del formato FCI-022,
estas muestras seran registradas en base a lo establecido en el procedimiento de Recepcion y Registro
de muestras (CI-04-MM-03) y su etiqueta de identificacion (FCI-034) sera cruzada con la leyenda en
rojo “producto no conforme” y continuara el proceso conforme a lo indicado en el procedimiento CI-04-
MM-04 (Recibo y registro de muestras en el almacén) y en su caso repetir la adquisicibn cambiando o
desechando la muestra indicando la causa.

En el andlisis: Si se detecta una muestra con algun dafio que impacte sobre el resultado del andlisis se
dard la disposicion para no continuar el analisis sobre el producto, lay el investigador lo identificara con
una etiqueta como “producto no conforme” y se informara a la jefatura de departamento y Direccion de
area correspondiente para que ésta a su vez avise a la Direccién General, quien notifica por escrito al/a
la cliente para que envie otro producto, si se trata de un servicio externo o de verificacion y vigilancia y
para estudios se adquiera otro producto. La jefatura de departamento notificara al responsable de
almacén para que proceda a levantar acta de baja (FCI-103) del producto no conforme, para la
devolucién si el cliente lo requiere o destruccién segln sea el caso.

Asi mismo, si para un analisis de informacion, ésta no cumple con lo solicitado, no se le dara
seguimiento y mediante un oficio se indicara la razén del rechazo.

3. Equipos

En la deteccion de cualquier indicio de desviacion o mal funcionamiento de un equipo o instrumento se
parard la prueba y no se emitird ningun resultado. El equipo seréa identificado con la etiqueta del
producto (FCI-011) cruzada en rojo con la leyenda “Equipo fuera de operacién”. Por su parte la/el
usuaria/o ademas de notificar a la jefatura de Depto, debe identificar lo siguiente:

- Lairregularidad detectada.

- Causa probable.

- Tomar la accion que dé solucion si esta a su alcance.

- Informar a la/al jefa/e inmediato sobre las medidas tomadas.
- Etapa en que fue detectada.

- Las posibles consecuencias en analisis anteriores.
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La Jefatura de departamento notificara a la Direccion de Area y este a la Direccién General para el
aviso al cliente.

4. Informes

Cuando se detecte un informe no conforme el supervisor sefalara el error y el formato FCI-095_de
supervision del informe serd calificado como no aceptable (NA), regresando el informe para su
retrabajo.

El informe corregido sera reinspeccionado por la Jefatura de Departamento, cuantas veces sea
necesario llenando el formato (FCI-095) hasta que el producto sea aceptable. Una vez aceptado sera
turnado a la Direccién de Area para una nueva supervision y su autorizacion.

Durante la inspeccién sera evaluada la importancia del producto no conforme de acuerdo a:

a) En la verificacion del producto final las Direcciones de area evaluaran como no grave al informe
no conforme Unicamente con errores ortograficos.

b) En la verificacion del producto final las Jefaturas de Departamento evaluaran como no grave
siempre que se detecte el producto no conforme antes de la entrega a la Direccion.

Las fallas graves generaran no conformidades las cuales seran documentadas analizando su causa—
raiz. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a la magnitud y riesgo del problema. Estas
acciones deben ser seguidas para asegurar que las acciones correctivas hayan sido efectivas,
pudiéndose plantear auditorias adicionales para seguir la implantacion de dichas acciones y confirmar
su efectividad.
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Cl-04-CRC-01
CONTROL DE
REGISTROS
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OBJETIVO

Definir la forma en la que se deben resguardar y controlar todos los registros técnicos y de calidad
generados durante la ejecuciéon de los servicios.

ALCANCE

A todos los registros técnicos y de calidad que se generen durante la realizacion de un servicio.

DESARROLLO

El presente procedimiento establece que los registros sean controlados mediante el formato FCI-090
en el cual se indica su identificaciéon (codigo cuando aplique), coleccidon o compilacion, acceso, archivo,
almacenamiento, retencién (4 afilos minimo, o en su caso el periodo que establezcan las disposiciones
legales aplicables -el mayor de ellos-) y disposicion de registros técnicos y de calidad. Es
responsabilidad de todo el personal involucrado en los registros y cada Jefa/e de Departamento y
Direcciones el cumplimiento de lo establecido en el formato sefialado, asi como que éstos se
mantengan en forma confidencial, para lo cual se tiene un cédigo de ética el cual es firmado por todo
el personal del Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor.

La mayoria de los registros corresponden a formatos que consisten en hojas con un disefio especifico.
Estos registros se codifican con una clave de identificacion descrita en el procedimiento CI-04-EI-01.

Dentro de estos registros tenemos de calidad y técnicos. Los de calidad incluyen, por ejemplo, los
informes de auditorias internas, revisiones de la direccion asi como también registros de las acciones
correctivas y preventivas. Los técnicos por su parte corresponden a graficas de control, expedientes de
equipo, informes de ensayo, entre otros.

Otros registros corresponden a las bitacoras de analisis y de control como las de oficios, de informe de
resultados, de correspondencia y otras sefialadas en el procedimiento CI-04-RR-01, ademas del
listado de laboratorios contratados y documentos de origen externo como solicitudes de analisis,
evaluaciones del servicio a los/las clientes e informes de visitas de evaluacién por organismos externos,
informes de calibracion reclamaciones de los/las clientes, entre otros, citados en el FCI-090.

Todos los registros deben ser legibles y la legibilidad se asegura asentando los datos con boligrafo
azul, en forma clara y entendible, no debe existir informacion con lapiz. Para realizar una correccion se
debe cruzar con una linea, anotar los datos correctos a un lado, con la fecha y firma o rubrica de la
persona que realizé la correccion.

En el caso de registros almacenados electronicamente, tenemos aquellos que se generan mediante
software los cuales una vez obtenidos ya no pueden ser modificados. Para evitar su pérdida o mal uso
se utiliza una clave de acceso a las computadoras que los contienen e impresion en papel o respaldo
electrénico.
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Los registros almacenados en el Area de Computo tienen una clave confidencial en base a lo que
sefala el procedimiento CI-04-MIC-01 y para prevenir dafios en estos archivos se cuenta con antivirus
en cada maquina.

Cada Direccion de Area, la Direccion General y Comité de Calidad son responsables de mantener sus
registros técnicos y de calidad durante un periodo de cuatro afios en archivo vivo o muerto, segun se
establezca en el FCI-090. Asi como también es responsable de que en su area el archivo se almacene
y retenga de forma tal que sea facilmente identificable y que esté en el ambiente adecuado para evitar
dafio o deterioro, por lo cual utilizan archiveros en cuartos cerrados.

El archivo correspondiente a las Direcciones de area lo lleva la/el secretaria/o asignada que incluye:
Bitacoras del area segun el Cl-04-RR-01

Toda la informacion de los Estudios y servicios.

Control de documentos administrativos (oficios, correspondencia, entre otros).

Expedientes de Servicio Externo.
Control de bitacoras

Por su parte el Area de Aimacén. Controla, colecta y conserva los registros de servicios y estudios que
competen a los movimientos de muestras, asi como también los de insumos y reactivos de acuerdo a
los establecido en el procedimiento CI-04-MM-06 y CI-04-MM-04 respectivamente.

El control de documentos externos esta a cargo de la direccion general, siendo responsable de éste
el/la asistente de calidad.

Nota:

Indexado: identifica al registro.
Cddigo: indica la abreviatura correspondiente a: FCI-XXX y bitacoras.

Compilacién o coleccion: bloque o conjunto de registros de la misma especie, ejemplo, félder, carpeta,
legajo, etc.

Archivo: se refiere al acomodo, clasificacién de los documentos una vez que fue compilado; ejemplo;
por folio, fecha, tipo de cliente.

Almacenaje: corresponde al lugar fisico en donde se resguardan estos registros compilados.
Acceso: aquellas personas que pueden utilizar los registros como referencia a sus actividades.
Retencidn: indica la permanencia de los registros mientras estan en uso.

Disposicion: indica el destino que se le da a los registros al término de su uso.
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OBJETIVO

Establecer el contenido y caracteristicas minimas que deben cubrir los documentos del Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) del Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor, asi como la forma
de identificarlos.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los documentos que se elaboren dentro del Sistema de Gestién
de Calidad del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor y toda persona que se encargue de
realizarlos.

DESARROLLO

Elaboracién de manuales, procedimientos e instructivos

La elaboracién de manuales, procedimientos e instructivos debera realizarse por personal que cuente
con conocimientos del tema y se encuentre involucrado en el mismo.

Para su elaboracién se debe emplear tipografia Arial tamafio 11, los titulos, capitulos o subcapitulos
dentro del documento deberan colocarse en letra mayuscula y en negrilla; los subtitulos se colocan con
la primera letra en mayuscula, el resto en minasculas y en negrilla.

Todos los manuales, procedimientos e instructivos deben contener en todas sus hojas, un encabezado
que consiste en un recuadro conformado por los siguientes elementos:

Identificacion Contenido
A Logotipo de la institucién vigente y nombre del laboratorio.
B Se espet_:ifica el tipo de documento, es decir, si corresponde a un manual o
procedimiento.
C Titulo del documento.
D NuUmero de revision, mes y afio de publicacion de dicha revision.
E Referencia, la cual corresponde a la codificacion del documento.
F Emision, se coloca el mes y afio en que el documento fue emitido por primera vez.
G Numero de paginas del documento, se coloca como “Hoja: x de xxx”
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El orden y estructura del recuadro es como se muestra en la siguiente imagen:

A E  TIPODE DOCUMENTO Revisién No./Mes/Afio
LOGOTIPO VIGENTE —— SOOUXK
. . C TITULODEL DOCUMENTO
Laboratorio Nacional de D
Proteccion al Consumidor

Referencia: Emision: Hoja:
E XXXX F XXXXX G X DE XX

En el caso de paginar hojas nuevas que constituyen la actualizacién de un documento, se sefalara en
el documento que se trata de un anexo y se indicara el nimero de hojas de los que consta el documento.

Todos los manuales y procedimientos incluiran en la primera pagina el apartado de “Aprobacién del
documento” y “Control de Revisiones”.

El apartado de “Aprobacion del documento” permite identificar los nombres, puestos y firmas de los
responsables de su revision y aprobacion.

El apartado de “Control de revisiones” corresponde a una tabla que incluye las columnas: revision,
fecha de revision, autoriza, consideracion del cambio en el documento y notificacién al personal
involucrado. Esta tabla se aflade en las paginas subsecuentes segun el documento y puede variar
segun el documento.

Contenido e identificacion de manuales

Los manuales son documentos administrativos que contendran informacion acerca de la normatividad
y descripcion de actividades que realizan las areas del laboratorio para el cumplimiento de sus
funciones en la esfera de su competencia.

Todos los manuales deberan ser elaborados incluyendo los siguientes lineamientos generales:

- Indice: Indica el contenido asi como la pagina en donde se encuentra dentro del documento.
- Objetivo: Describe la razon de ser del documento y para qué sirve.

- Alcance: Delimita las actividades involucradas en el documento.

- Desarrollo: Descripcion de las actividades

- Bibliografia: Relacién de documentos externos que sirven de apoyo para el documento.

De acuerdo al tipo de manual éstos pueden contener otros lineamientos especificos que se indican
en la siguiente tabla:
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TIPO DE MANUAL LINEAMIENTOS ESPECIFICOS
= Presentacion de la organizacion
= Objeto y campo de aplicacién
MANUAL DE CALIDAD = Referencias normativas
= Términos y definiciones
Es el documento que proporciona los = Contexto de la organizacion
lineamientos generales de la * Liderazgo
organizacion, establece atributos de = Planificacion
calidad, politicas y objetivos; sefiala la = Apoyo
estructura del SGC y contiene los = QOperacion
procedimientos que atienden las = Evaluacion del desempefio
necesidades especificas del sistema de = Mejora
gestién de calidad = Imparcialidad
= Confidencialidad
= Anexos

Procedimientos especificos del sistema de gestion

MANUAL DE ORGANIZACION " ldentidad legal
= Marco juridico
. L . = Organigramas
Ceselhe e eetuaure SzAO 2% |+ Plantlade personal
. . ! = Listado de reconocimiento de firmas
autoridades asignadas a cada uno de los . o
miembros del laboratorio i Cod_lgo de etica . .
= Perfil de puestos, funciones y responsabilidades.
= Mensaje de bienvenida
MANUAL DE INDUCCION » Antecedentes histdricos de la Procuraduria Federal del Consumidor
= Organizacion
Proporciona y garantiza que el personal = Generalidades
de nuevo ingreso conozca la estructura, = Requisitos operacionales
historia y funciones de la institucion = Anexos (corresponden a los organigramas y cédigos de ética con
los que nos comprometemos)
= Integracion del Comité de Calidad
MANUAL DE INTEGRACION Y = Funciones y responsabilidades del Comité de Calidad
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE = Funciones de los miembros del Comité de Calidad
CALIDAD = Sesiones del comité de calidad
= Convocatoria de las sesiones
Define los lineamientos para la operacion = Asistencia a las sesiones
del Comité de Calidad = Votaciones

Eleccién y admision de nuevos miembros
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Los manuales son identificados como CI-XX, en donde:

Cl  Hace referencia a “Coordinacion de Investigacion”
XX  Corresponde a dos digitos numéricos, asignados de forma consecutiva a partir del 01

La asignacién del numero consecutivo correspondiente es realizada con el formato FCI-051 “Lista
maestra para control de manuales y procedimientos”.

Contenido e identificacién de procedimientos

Los procedimientos describen de forma detallada siguiendo una secuencia logica y cronolégica cada
una de las actividades u operaciones realizadas dentro del laboratorio. Deben indicar de forma clara y
sencilla quien realiza la actividad, donde la realiza, como la realiza y cuando la realiza.

De acuerdo al tipo de actividades que describen son clasificados como: procedimientos del sistema de
gestion de calidad, procedimientos de prueba y procedimientos de operacion, mantenimiento y
calibracion de equipos. El contenido de cada uno de ellos se describe en la siguiente tabla:

TIPO DE PROCEDIMIENTO CONTENIDO
PROCEDIMIENTOS DEL Objetivot
SISTEMA DE GESTION DE Alcance
CALIDAD Desarrollo
Objetivotr
Alcance

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

Equipos, Reactivos y Materiales (en caso de que uno de ellos no aplique
éste puede omitirse): Se refiere a los recursos materiales de apoyo para la
realizacion de pruebas.

Precauciones y buenas practicas de Laboratorio: Se refiere especificamente
al area quimico biolégicas sobre las acciones a tomar durante la prueba para
evitar riesgos personales o afectacion a los resultados.

Desarrollo.

Célculos y/o expresion de resultados. Indicacion de célculos a partir de datos
de 6 para la prueba y su expresion.

Control de calidad se obliga en caso de que la norma de referencia lo
especifiqgue (podra incluir exactitud, precisién, repetibilidad, reproducibilidad
y/o muestras de control). En este punto se hace referencia al procedimiento
para la estimacion de la incertidumbre de la medicion. Se refiere a la forma de
controlar la veracidad de los datos de prueba.

Reporte

Bibliografia
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TIPO DE PROCEDIMIENTO CONTENIDO

PROCEDIMIENTOS DE
OPERACION, CALIBRACION Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Nombre del equipo: Se refiere al nombre del equipo en el inventario.

Marca: Indica quien elabor6 o fabricé el equipo; lo identifica.

Modelo y en su caso No. de serie: NUmero o nombre asignado por ellla
fabricante.

Control de activo fijo de la institucién: Consecutivo del nUmero de inventario
establecido por la PROFECO, debiendo contener al menos los Ultimos 5
digitos.

Numero de inventario interno: NUmero consecutivo de equipo asignado
internamente.

Objetivotr

Procedimiento

Referencias Bibliograficas —cuando se requiera profundizar mas.

Notas:

1. Los objetivos deben redactarse iniciando con un verbo infinitivo y describir el propésito que se
pretende alcanzar durante el desarrollo de las actividades, operaciones y tareas que integran el

procedimiento.

2. En el caso particular de que algun procedimiento integre un “Diagrama de flujo”, éste debe
representarse en forma grafica por la secuencia en que se realizaran las actividades de un determinado
procedimiento y/o itinerario de las personas, formas y materiales utilizados; asi mismo, mostrara los
6rganos o los puestos que intervienen para cada actividad descrita. Los diagramas de flujo deberan
realizarse empleando la simbologia descrita en el anexo “Elaboracién de diagramas de flujo”.

La identificacion de procedimientos se realiza asignando un cédigo inequivoco de la siguiente forma:

TIPO DE

PROCEDIMIENTO CODIFICACION EN DONDE:
Cl Coordinacion de investigacion
04 Indica que pertenecen al Manual de
Procedimientos del sistema procedimientos ldel SGC h lusion al il
de gestién de calidad CI-04-LLLL-XX LLLL Corresponde a letras que hacen alusion al titulo

del procedimiento.

XX Dos digitos nhuméricos consecutivos

Procedimientos de prueba

CI-DIQB-XXX

CI-DIFT-XXX

Cl Coordinacion de investigacion
Siglas para indicar que el procedimiento
DIQB ) . P
corresponde a la Direccion de Quimico-
0 Biologicas o a la Direccion de Fisico-
DIFT -
Tecnoldgicas
Corresponde a digitos numéricos, asignados de
forma consecutiva a partir del 01

XXX




PROFECO

Manual de Calidad de la Direccion General de

Laboratorio Nacional de Protecci6on al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 256 de 478
CI-02
TIPO DE .
PROCEDIMIENTO CODIFICACION EN DONDE:
Cl Coordinacion de investigacion
Siglas para indicar que el procedimiento
DIQB ) . P
0| Biologicas o a la Direccion de " Fisico
- CI-DIQB-O-XXX -
RN o | OFT recndageas "
CI-DIFT-O-XXX o Indica que el procedimiento corresponde a
operacion.
Corresponde a digitos numéricos, asignados de
XXX . .
forma consecutiva a partir del 01
Cl Coordinacion de investigacion
DIQB | Siglas para indicar que el procedimiento
o} corresponde a la Direccion de Quimico-
Procedimientos de CI-DIQB-M-XXX DIFT Biolégiga§ o a la Direccion de Fisico-
mantenimiento de equipos 0 Tet_:nolog|cas —
CI-DIFT-M-XXX M Indica que el procedimiento corresponde a
mantenimiento.
Corresponde a digitos numéricos, asignados de
XXX . )
forma consecutiva a partir del 01
Cl Coordinacion de investigacion
DIQB | Siglas para indicar que el procedimiento
o} corresponde a la Direccion de Quimico-
P_roceq,imientos (_je CI-DIQ%—C-XXX DIFT E;o!ﬁg:ggiscaso a la Direccion de Fisico-
calibracion de equipos CI-DIFT-C-XXX c Indica que el procedimiento corresponde a
calibracion.
XXX Corresponde a digitos numéricos, asignados de

forma consecutiva a partir del 01

Elaboracién de nuevos procedimientos:

Cuando el LNPC determine la necesidad de crear un nuevo procedimiento, éste debera contar con los
apartados antes mencionados segun corresponda al tipo de procedimiento y se adicionara al indice del
manual que corresponda, indicando el mes y afio de creacion, sus revisiones quedan documentadas

como lo sefala el procedimiento CI-04 CD-01.

Elaboracién e identificacion de formatos

Son disefiados por el area o departamento que lo requiera, estableciendo campos definidos que deben
llenarse para el registro de una actividad determinada.

Todos los formatos deben contener como encabezado el logo institucional vigente ubicado al lado
izquierdo, el nombre de la Procuraduria Federal del Consumidor, el nombre del Laboratorio Nacional
de Proteccion al Consumidor y nombre del formato ubicados al centro. Como pie de pagina deben
indicar en el extremo inferior derecho la codificacion del mismo y en el centro el nUmero de péginas.
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Los formatos son identificados como FCI-XXX/aaaa, en donde:

FCI Hace referencia a “Formato del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor”
XXX Corresponde a tres digitos numéricos, asignados de forma consecutiva a partir del 001
aaaa Corresponden al afio vigente

La asignacion del numero consecutivo correspondiente es realizada a través de la “Lista de control y
consecutivos de formatos”. En el caso que por alguna circunstancia tenga que darse de baja un formato,
la codificacién utilizada para éste, no podra ser utilizada nuevamente.

Cuando un formato es modificado en el transcurso del afio se agrega una letra mayudscula a la
numeracion como FCI-XXX_L/aaaa, iniciando con la letra “A” la cual se ira modificando de forma
consecutiva con cada modificacion del formato como se muestra en el siguiente ejemplo:

Formato FCI-170/ aaaa “Proyecto de Mejora”

Modificacion 1 FCI-170 Al/aaaa

Modificacion 2 FCI-170 B/aaaa

Esta letra sirve para identificar el nimero de cambios que ha sufrido el formato durante el afio en curso;
el conteo se reinicia al inicio de cada afio. La actualizacién de formatos se realiza de forma anual
cambiando el afio por el vigente y reiniciando su codificacion original.

Para el caso especial, en la modificacién de formatos, cuando sean utilizados para una misma actividad
asociada a diferente normatividad, se debera generar un nuevo formato asignandole diferente
codificacion como se muestra en el siguiente ejemplo:

En el caso que por alguna circunstancia tenga que darse de baja un formato, la codificacion utilizada
para éste, no podra ser utilizada nuevamente.

Cuando el formato conste de varias paginas estas seran paginadas indicando: nimero de pagina de
numero total de paginas (ejemplo: 1 de 10; Hoja 1 de 10; Pagina 1 de 10); a excepcién de los siguientes
formatos que por la naturaleza del registro corresponden a dos formatos distintos que guardan relacion:

Cédigo del
formato Formatos que guardan relacién:
(excepciones)
FCI-014.1 Informe de resultados
FCl-014
FCI-014.2 Hoja de resultados
FCI-035.1 Control de estandares y materiales de referencia (empleado por almacén)
FCI-035 FCI-035.2 Control de estandares y materiales de referencia (empleado en area técnica)
FCI-043 FCI-043.1 Inventario general de materiales y vidrieria.
FCI-043.2 Concentrado mensual de movimientos de materiales y vidrieria.
Cédigo del L
f Formatos que guardan relacién:
ormato
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(excepciones)
FCI-058 FCI-058.1 Inventario general de reactivos
FCI-058.2 Inventario general de reactivos (movimientos mensuales)
FCI-100 FCI-100.1 Control de ingreso e inventario de consumibles
) FCI-100.2 Movimientos mensuales de consumibles
El formato de desempefio y habilidades se adecua a cada perfil, por lo que se asigna un
FCI-117 . . X . e ; .
ndmero particular a cada uno de los perfiles del laboratorio con la finalidad de diferenciarlos.

Estos se identificardn colocando un punto final del nimero asignado seguido de un niumero arabigo
consecutivo, una diagonal y el afio al que corresponde (FCI-XXX.X/aaaa).

Para aquéllos formatos cuyo llenado es electrénico y se encuentran en formato Excel, los campos
requeridos (celdas) se bloguean para evitar su modificacion y se dejan desblogueadas solo las celdas
que se requieren llenar.

Se permite la adicion del nimero de filas necesarias a los formatos siempre y cuando no afecte el
contenido del formato.

Todos los formatos cuentan con una caratula de identificacion que consta de: encabezado, apartado
de “Aprobacion del documento” y “Control de Revisiones” descritos con anterioridad en “Elaboracion
de manuales, procedimientos e instructivos”, en la cual se registra el historial de cambios del
formato.

Elaboracién e identificacion de programas

El contenido de los programas puede variar en funcién de su tipo, en general incluyen una justificacion,
el objetivo, metas, alcance, politicas, estrategias, desarrollo del programa, cronograma,
responsabilidades y sistema de evaluacion.

Deberan contener en todas sus hojas, un encabezado que incluya en el extremo izquierdo el logo
vigente de la institucion y en el extremo derecho un recuadro con la referencia del programa
(codificacion), el numero de hojas, el mes y afio de emisién. Asi como una caratula que indique el
nombre del laboratorio, el nombre del programa, el afio correspondiente y un apartado con las firmas
de las personas responsables de su revision y autorizacion.

Para su identificacién deberan nombrarse con la palabra “PROG” seguido de las siglas DIQB o DIFT
cuando corresponda para identificar a que area pertenecen, o en su caso, de una o mas letras
representativas que hacen referencia al tipo de programa como a continuacion se explica:

PROG-XXXX-LLL, en donde:

PROG Indica que corresponde a un programa

Cuando el programa pertenece a la Direccién de Investigaciones Quimico Bioldgicas se coloca
DIQB. Cuando el programa pertenece a la Direccion de Investigaciones Fisico Tecnoldgicas
se coloca DIFT. Si el programa aplica a las dos areas no indicara ninguna de las siglas antes
mencionadas.

LLL Corresponden a siglas que hacen alusion al titulo del programa

XXXX
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ANEXO 1. “ELABORACION DE DIAGRAMAS DE FLUJO”

La simbologia a emplear para la elaboracién de diagramas de flujo sera la siguiente:

SIMBOLO

NOMBRE

DESCRIPCION

Inicio o término

Sefala donde se inicia o termina un
diagrama; ademas se usa para
indicar un d6rgano administrativo o
puesto que realiza la actividad.

Interconexion Representa la conexion con otro
procedimiento.

Actividad Presenta la ejecucién de una o mas
actividades de un procedimiento.

Decisién Indica las posibles alternativas de un
procedimiento.

Documento Representa cualquier escrito que

entre, se genere o se emita en el
procedimiento.

Archivo definitivo

Indica que se guarda un documento
durante un periodo establecido.

>
<>

.
4
/\

Archivo temporal

Indica que se guarda un documento
durante un periodo establecido.
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SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION
Acotacion Se usa para comentarios

adicionales a una actividad y se
puede conectar a cualquier simbolo
del diagrama en el lugar donde la
anotacion sea significativa.

Comunicacién remota

Representa la transmision de
informacion entre dos 0 mas
o6rganos administrativos y la
telefénica, telegrafica y de radio
entre otros.

Direccion de flujo

Representa el enlace de wuna
actividad con otra y la secuencia en
gue se deben realizar las
actividades.

Conector de pagina

Representa el enlace de actividades
entre las hojas de un diagrama en un
procedimiento.

Operacion con
teclado

Indica una actividad que utiliza
dispositivo operado por teclas,
perforacion y verificacion de tarjetas,
captura en diskett’s, cinta magnética
0 casette.

Almacenamiento en
Linea

Indica el archivo contenido en el
disco magnético que esta en linea.

Cinta magnética

Indica el archivo contenido en este
tipo de dispositivo.

Diskett’s

Indica la informacién contenida en
este tipo de dispositivo.
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SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION
Terminal Representa el uso de un dispositivo

en linea para  proporcionar
informacién a una computadora u
obtenerla de ella.

pantalla.

<:> Operacion en pantalla Indica datos que aparecen en

Demora Indica cierto tiempo de espera para
la realizacién de alguna actividad.

La union entre simbolos debera representarse mediante lineas rectas, horizontales y verticales o
la combinacion de ambas, evitando su cruce (no confundir el cruce de las lineas de simbolos con
el de las columnas).

Se evitara utilizar en un mismo lado del simbolo varias lineas de entrada y salida.

La descripciéon de cada actividad debera especificarse mediante enunciados breves y sencillos,
iniciando con un verbo en presente; Ejemplo: solicita documentos, registra datos y recaba acuse.

Cuando en el simbolo -inicio o término-, se utilice una abreviatura para identificar un 6rgano,
debera anotarse al pie de la pagina el nombre completo utilizando uno 0 mas asteriscos.

El simbolo “Documento” debera contener el cédigo o nombre del formato, la forma o reporte en
cuestion.

Los conectores de salida deberan numerarse en forma progresiva, dependiendo del orden de
aparicion en el diagrama de flujo.

A cada conector de salida correspondera un conector de entrada y se anotara en ambos, el mismo
namero.

Los “Conectores de pagina”, deberan ser identificados alfabéticamente, de acuerdo al nimero de
hojas que se utilizan en el diagrama.

A cada conector de pagina de salida corresponderd un conector de pagina de entrada
identificAndose por la misma letra, y deberd representarse en la misma columna.

Las casillas que identifican el diagrama de flujo, deberan contener los mismos datos asentados en
la descripcion del procedimiento.
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— La presentacion del diagrama de flujo (horizontal y vertical), dependera de las necesidades de
informacién del procedimiento, asi como del tipo de usuarios a quien va dirigido.

— El diagrama podr& seccionarse en tantas columnas como 6rganos y/o puntos participen en el
procedimiento.

— La diagramacion se iniciard en la primera columna de izquierda, de arriba hacia abajo en
progresion horizontal, cruzando las diferentes columnas asignadas a los 6rganos opuestos.

— Deberéa diagramarse siempre el centro de la columna, para hacer una adecuada distribucion de las
actividades.

— La primera columna consignara los 6rganos o puestos donde se inicie el procedimiento.

— Las columnas siguientes sefialaran los 6rganos o puntos, que participan en el procedimiento de
acuerdo al orden de aparicion de éstas.
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OBJETIVO

Determinar los estandares de calidad en los servicios que proporciona el Laboratorio Nacional de
Proteccion al Consumidor para evaluar la satisfaccion del/de la cliente.

ALCANCE

El procedimiento es aplicable a todos los servicios que presta el Laboratorio Nacional de Proteccion al
Consumidor.

DESARROLLO

Para evaluar el servicio el Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor instruird al Comité de
Calidad para que coordine esta actividad.

Para mayor entendimiento se definen los siguientes conceptos:
SERVICIOS:

Es el resultado que genera el area para satisfacer las necesidades especificas de sus clientes y
gue esta dentro de sus funciones.

Al definir los servicios se debe preguntar si a través de ellos se esta cumpliendo con la funcion.
El/lal cliente es el que solicita, recibe o se beneficia del servicio brindado, es todo aquel que tenga
una necesidad en nuestro campo de competencia.

VALOR PARA EL/LA CLIENTE:

Es el beneficio que reciben los clientes por el servicio proporcionado desde su perspectiva.

ATRIBUTOS
Son las caracteristicas del servicio que son mas relevantes para los/las clientes:

- Rapidez

- Confiabilidad
- Puntualidad
- Facilidad

- Sencillez
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ESTANDARES

Es el valor de los atributos de cada servicio, que genera una responsabilidad para el/la
servidor/a publico y una referencia al cliente para demandar su cumplimiento. El valor puede ser
el Tiempo, Numérico o de Caracterizacion. Los Atributos de Caracterizacion definen la manera
en que se debe prestar el servicio.

Ejemplos:

Atributo Valor

- Rapidez 3 dias para resolucion del tramite (Tiempo).

- Confiabilidad Cero errores en elaboracion de tramites (Numérico).

- Puntualidad Cumplir en la fecha y hora acordadas (Caracterizacion)

- Facilidad Cero clientes acuden personalmente a hacer el tramite (Numérico).
Todos los tramites por teléfono (Caracterizacion).

- Sencillez Un solo formato (Numérico).

Solamente 2 documentos por tramite (Numérico)
INDICADORES DE DESEMPENO

Es la medida del cumplimiento del estandar en un periodo determinado; ademas proporcionan
informacién sobre la efectividad (total servicios cumplidos con satisfaccién X 100 = 1.D.)

Ejempilos:

- Nivel de cumplimiento del estandar; ejemplo; 80% de los tramites se resuelven antes de 3
dias.

- 50% de los tramites no contienen errores.

- 70% de los tramites o servicios se resuelven en la fecha y hora acordadas.

- 90% de los clientes no acuden a las oficinas.

- 100% de los tramites se realizan en un solo formato y con s6lo documentos de requisito.

INDICADOR DE SATISFACCION

Es la medida que determina el nivel de satisfaccion percibida por los clientes inmediatos respecto
al servicio que recibe de toda la Entidad.

Ejempilos:

- Muy bien 5%
- Bien 15%
- Mal 50%
- Muy mal 30%

- Total 100%
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ACCIONES DE MEJORA

Son las acciones que se compromete a realizar la Dependencia para mejorar los servicios y la
satisfaccion de sus clientes.

Ejemplos:

- Reducir requisitos para tramites

- Eliminar tramites

- Reacondicionar el area de atencién al publico

- Establecer comunicacion via MODEM, FAX y correo
- Reducir tiempo de respuesta al/a la cliente.

METAS

Es el valor numérico que establece lo que se quiere lograr en un periodo determinado de tiempo, de
acuerdo a cada accion de mejora y esté relacionado con los estandares del Servicio.

Ejempilos:
Accién de mejora Meta
- Reducir requisitos para tramite De 5 documentos a 1 documento
en un mes

- Reducir tiempo de respuesta al/a la cliente De 3 dias a 15 minutos para el
mes de noviembre de 1996.

La secuencia que se seguira para la evaluacion de la satisfaccion del/de la cliente sera la siguiente:

CAPTURA DE LA VOZ DEL CLIENTE
La intencion de este paso consiste en recopilar la voz del/de la cliente a través de la aplicacion préactica

de encuestas. La encuesta es el instrumento que permite capturar la opinién de un determinado sector
de la poblacién con el fin de obtener datos significativos en torno de un problema especifico.

Para los fines de nuestra investigacion los/las clientes deben contestarnos las siguientes preguntas:
Sobre los atributos y estandares de servicios existentes

e ¢ El atributo es importante?
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e ¢ Esta de acuerdo con el estandar?

e Qué estandar desea?

Sobre la posibilidad de nuevos estandares de servicio

e ¢ Qué otros atributos y estandares desea?

¢ CUANTOS CLIENTES ENCUESTAR?

Generalmente se piensa que una muestra debe ser grande para ser confiable. Realmente depende

mas de garantizar que sea representativa y suficiente.

En la tabla se representa el tamafio de la muestra como un porcentaje del tamafio del universo.

Universo de clientes Tamafio de la Observaciones

Limite inferior |  Limite superior muestra
1a200 de 67% a 100% Si usted se ubica en el limite inferior
300 a 500 de 45% a 57% de su universo utlice el mayor
600 a 1000 de 29% a 40% porcentaje. . _
2000 a 5000 de 7% a 17% Si usted se ubica en el limite superior

4s de 5000 400 client de su universo utilice el menor
mas de clientes porcentaje.

ANALISIS DE LA INFORMACION

En este paso se analiza la informacién proporcionada por los clientes encuestados para asi poder
llegar, en el siguiente paso, a una redefinicién de los estandares. Después del analisis de la informacion

se obtendran cinco tipos de datos para la redefinicién de estandares.
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En cuanto a estandares existentes:
e Atributos que resultaron importantes cuyos estandares si fueron aprobados por la muestra.

e Atributos que resultaron importantes cuyos estandares no fueron aprobados por la muestra,
proponiendo a su vez, nuevos estandares.

e Atributos que no resultaron importantes.
En cuanto a estandares nuevos:
¢ Nuevos atributos con nuevos estandares deseados.

e Atributos que no resultaron importantes.

PROCESAMIENTO DE DATOS DE LOS ATRIBUTOS Y ESTANDARES EXISTENTES
Determinacion de la aprobacion de cada atributo existente

e Contar el niumero de los/las clientes que calificaron como “Muy importante e importante” el atributo
existente.

e Calcular el porcentaje del resultado anterior con respecto al total de encuestas aplicadas para
determinar el nivel de aprobacion del atributo.
Determinacién de la aprobacion de los estandares existentes.

Para los fines de nuestro andlisis, solamente seran procesados aquellos estandares cuyos atributos
tengan un porcentaje de respuesta mayor al 70%.

e Contar el niumero de los/las clientes que respondieron que estaban de acuerdo con el estandar
existente y que consideran que era Muy importante o Importante el atributo.

e Calcular el porcentaje del resultado anterior con respecto al nUmero de clientes que consideraron
que era “Muy importante” o “Importante” el atributo y asi determinar el nivel de aprobacion estandar.

Determinacién de los estandares deseados para los atributos existentes

Para los fines de nuestro analisis, solamente seran procesados aquellos estandares que tengan un
nivel de aprobacion menor al 70%.

e Obtener la frecuencia parcial de cada estandar propuesto.
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mayor facilidad (existente) a mayor dificultad de cumplimiento del estandar.

Calcular la frecuencia acumulada.

consideraron como Muy importante o Importante el atributo.

cuando el porcentaje de la frecuencia acumulada es mayor o igual al 70%.

PROCESAMIENTO DE DATOS DE LOS ATRIBUTOS Y ESTANDARES EXISTENTES

Determinacion de la aprobacion de los atributos existentes.

Ordenar los resultados de cada frecuencia del estdndar siguiendo el criterio de organizarlos de

Calcular el porcentaje de la frecuencia acumulada con respecto al total de los/las clientes que

Determinar el estandar deseado mas adecuado para complacer al/a la cliente. Este se establece

Obtener la frecuencia parcial de clientes que calificaron como “Muy importante” o “Importante” el
atributo existente.

95 personas calificaron como Muy Importante la rapidez

90 personas calificaron como Importante la rapidez

Total =95 +90 = 185

Calcular el porcentaje del resultado anterior con respecto al total de encuestas aplicadas para

determinar el nivel de aprobacion del atributo en porcentaje

Muy importante + Importante
Total de respuestas (MI+1+P1+Ni)
Nivel de aprobacién del atributo rapidez

=185

=185

=200

200

x 100 = 92.5%

Para los fines de nuestro analisis, solamente seran procesados aquellos estandares cuyos atributos
tengan un nivel de aprobacion del 70% o mayor.

Determinacion de la aprobacion de los estandares existentes

Para los fines de nuestro analisis, solamente seran procesados aquellos estandares cuyos atributos
tengan un porcentaje de respuesta mayor o igual al 70%.
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Contar el numero de los/las clientes que respondieron que estaban de acuerdo con el estandar

existente y que consideraron que era Muy importante” o “Importante” el atributo.

111 respuestas de los 185 clientes que consideraron “Muy importante” e

“Importante” el atributo.

La suma de respuestas afirmativas y negativas debe dar 200, puesto que
15 de los/las clientes no respondieron en virtud de que el atributo les

pareci6 Poco o Nada importante.

* Calcular el porcentaje del resultado anterior con respecto al nimero de los/las clientes que consideraron
que era “Muy importante” o “Importante” el atributo y asi determinar el nivel de aprobacién del estandar.

Respuestas afirmativas
Muy importante + Importante

Nivel de aprobacion del estandar rapidez

185
111

=111 x 100 =60%

185

Determinacién de los estandares deseados para los atributos existentes

Para los fines de nuestro andlisis, solamente serdn procesados aquellos estandares que tengan un
nivel de aprobacién menor al 70%.

- Obtener la frecuencia parcial de cada estandar propuesto.

- Ordenar los resultados de cada frecuencia del estandar siguiendo el criterio de organizarlos de

mayor facilidad (existente) a mayor dificultad de cumplimiento del estandar.
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Estandar propuesto Frecuencia parcial estande
8 hrs 111}‘ estandar
existente de 8
Dispuestos 5 hrs 24 roras
::jf:g;i 4 hrs 30 7 —
3 hrs 12
Sin respuesta/no sabe 8 Propuesto por
Total = 185 qutiezei no
X ceuerdo

e Calcular la frecuencia acumulada.

e Calcular el porcentaje de la frecuencia acumulada con respecto al total de los/las clientes que
consideraron como Muy importante o Importante el atributo.

e Determinar el estdndar deseado mas adecuado para complacer al/a la cliente. Este se establece

cuando el porcentaje de la frecuencia acumulada es mayor o igual al 70%.

\

Total de clientes que consideraron
“Muy importante” o “Importante” el

atributo

165
— x 100 =89.2%
30 + 135 =165 185
ek A AN 4
Estandar propuesto Frecuencia parct Frecuencia Porcentaje de
acumulada frecuencia acumulgda
8 horas 111 111 60.0% &~
5 horas 24 135 73.0%
4 horas 30 165 89.2%
3 horas 12 177
Sin respuesta/No sabe 8 95.7%
Total = ;g5 100.0%
w

¥y

Como comprobacioén,
estos valores deben

\\*

ser los mismos

Como comprobacién,
este porcentaje debe

ser 100%

El estdndar deseado mas adecuado es de 5 horas con un porcentaje de los/las clientes a complacer
de 73.0%. El criterio de aceptacion es que el porcentaje sea mayor o igual al 70%
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Como puede observarse:
e En la primera columna aparecen los estandares propuestos por el/la cliente.

e En la segunda, el total de la frecuencia parcial asignada por los/las clientes a cada uno de los
estandares.

o En latercera, aparecen la frecuencia acumulada obtenida al sumar el valor correspondiente mas la
frecuencia acumulada anterior. A modo de comprobaciéon del procedimiento es importante indicar
gue la suma total de la segunda columna debe ser igual a la ultima frecuencia acumulada.

e En la cuarta, se tiene el porcentaje de la frecuencia acumulada de respuestas con respecto del
namero total de los/las clientes que calificaron como importante o muy importante el atributo.

Por ello, en el ejemplo, el estandar deseado méas adecuado es de 5 horas con un porcentaje de los/las
clientes a complacer de 73.0%. El criterio de aceptacién es que el porcentaje sea mayor o igual al 70%.

PROCESAMIENTO DE DATOS DE LOS ATRIBUTOS Y ESTANDARES NUEVOS

Determinacién de la aprobaciéon de los nuevos atributos

e Unificar criterios

- En algunos casos ellla cliente definirh un estandar que no corresponde al atributo
seleccionado, por lo que debemos reclasificarlos con la finalidad de establecer un solo criterio.
Ejemplo:

Facilidad, una hora » Rapidez, una hora

- En los casos en que ellla cliente interprete el nombre de los atributos propuestos como
sinénimos, asignandoles un mismo tipo de estandar, debemos agruparlos en una sola
categoria. Ejemplo:

Simple, un requisito
Sencillez,  un requisito » Sencillez, un requisito
Facilidad, un requisito

Obtener la frecuencia parcial de cada atributo sugerido.
e Calcular el porcentaje del resultado anterior con respecto al total de encuestas aplicadas para
determinar el nivel de aprobacién del atributo.
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Determinacion de los estandares deseados para los nuevos atributos

Para los fines de nuestro andlisis, solamente seran procesados aquellos estandares cuyos atributos
tengan un porcentaje de respuesta mayor o igual al 20%.

e Obtener la frecuencia parcial de cada estandar propuesto.

e Ordenar los resultados de cada frecuencia del estandar siguiendo el criterio de organizarlas
de mayor facilidad (situacion actual) a mayor dificultad de cumplimiento del estandar.

e Calcular el porcentaje de la frecuencia acumulada con respecto al total de encuestas
aplicadas.

e Determinar el estandar deseado méas adecuado para complacer al/a la cliente. Este se
establece cuando el porcentaje de la frecuencia acumulada es mayor o igual al 70%.

Nota:

- Puede ocurrir que aparte de la muestra le resulte dificil proponer un nuevo estandar. Para estos
casos se colocara hasta el final de esta lista ordenada el nimero de respuestas que correspondan
a esta categoria. Es importante recordar que el orden depende del tipo de estandar que estamos
evaluando.

- Para los casos en que el porcentaje de respuesta acumulada mayor o igual al 70% corresponda a
clientes que no propusieron un nuevo estandar, se tomard el estandar de la categoria inmediata
anterior.

REDEFINICION DE ESTANDARES
Después de analizar los resultados de las encuestas, estamos en posicion de redefinir los estandares

que fijamos internamente conforme a la opinion de nuestros clientes. Este es precisamente el objetivo
de la etapa 4.

PROCESAMIENTO DE DATOS DE LOS ATRIBUTOS Y ESTANDARES NUEVOS

Determinacién de la aprobacion de los nuevos atributos

Simple. Un requisito
e Unificar criterios Sencillez Un requisito —————> Sencillez. Un requisito
Facilidad Un requisito

Obtener la frecuencia parcial de cada atributo sugerido.
e Calcular el porcentaje del resultado anterior con respecto al total de encuestas aplicadas para
determinar el nivel de aprobacién del atributo.
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30
—— x100=15.0%
200 ‘S/
N
Atributo Frecuenci Nivel de
parcial aprobacion

Sencillez 65 32.50% ]
Comodidad 30 15.0% Se re;‘élgaron
Confiabilidad 22 11.0% entrevistas
Legalidad 25 12.5%

Determinacion de los estandares deseados para los nuevos atributos

Para los fines de nuestro andlisis, solamente seran procesados aquellos estandares cuyos atributos
tengan un porcentaje de respuesta mayor o igual al 20%.

Obtener la frecuencia parcial de cada estandar propuesto.
Ordenar los resultados de cada frecuencia del estandar siguiendo el criterio de organizarlas de mayor
facilidad (situacién actual) a mayor dificultad de cumplimiento del estandar.

Dispuestos
en forma
ordenada

R
Estandar deseado Frecuencia
acumulada
4 requisitos 11
3 requisitos 22
2 requisitos 30
Sin respuesta / No sabe 2
Total = 65

Calcular la frecuencia acumulada
Calcular el porcentaje de frecuencia acumulada con respecto al total de los/las clientes que

Total de los/las clientes
que mencionaron el

consideraron como Muy importante o Importante el atributo.

atributo

Determinar el estandar deseado mas adecuado para complacer al/a la cliente. Este se establece
cuando el porcentaje de la frecuencia acumulada es mayor o igual al 70%.
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— x 100 = 96.9%
30 +33=63 f 65
N e\
Porcentaje de
Estandar propuesto Frecuencia parct Frecuencia frecuencia acumulgda
acumulada
4 requisitos 11 11 16.9%
3 requisitos 22 33 50.8% &
2 requisitos 30 63 96.9%
Sin respuesta/No sabe 2 100.0%
Total = 65

4
N /
—\ Como comprobacion, /
estos valores deben

ser los mismos

Como comprobacioén,
este porcentaje debe
ser 100%

El estdndar deseado méas adecuado es de 2 requisitos con un porcentaje de los/las clientes a complacer
es de 96.9%. El criterio de aceptacion es que el porcentaje sea mayor o igual al 70%.
OPCIONES
Conforme a los resultados y su analisis hemos:
- Comparado los estandares originales con las necesidades de los/las clientes.
- Obtenido nuevos atributos y/o estandares de los/las clientes.
Es a partir del analisis de la informacion cuando se presenta el momento de tomar las decisiones
pertinentes, para ello, se nos muestra el siguiente conjunto de alternativas:
- Mantener los actuales estandares
- Modificar los estandares
- Suprimir algunos estandares

- Agregar nuevos estandares
- Combinacién de los anteriores
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CRITERIOS PARA LA REDEFINICION DE ESTANDARES

ATRIBUTOS Y ESTANDARES EXISTENTES

- El atributo se considera adecuado cuando su nivel de aprobacién es mayor o igual al 70%, si es
menor se considera no adecuado.

- El estdndar se considera adecuado cuando su nivel de aprobacion es mayor o igual al 70%, si es
menor se considera no adecuado.

- El estandar deseado mas adecuado es aquél cuyo porcentaje de frecuencia acumulada es mayor o
igual al 70%.

ATRIBUTOS Y ESTANDARES NUEVOS

- El atributo se considera adecuado cuando su nivel de aprobacién es mayor o igual al 20%, si es
menor se considera no adecuado.

El estdndar deseado mas adecuado es aquél cuyo porcentaje de frecuencia acumulada es mayor o
igual al 70% del total.

ACCIONES RECOMENDABLES

Nivel de aprobacién del | Estandar deseado Accion
atributo existente

Frecuencia acumulada

Mayor o igual a 70% mayor o igual al 70% Mantener
Frecuencia acumulada
Mayor o igual a 70% menor al 70% Modificar
Menor de 70% No aplica Suprimir
Nivel de aprobacion del | Estandar deseado Accidn

atributo nuevo

Frecuencia acumulada
Mayor o igual a 20% mayor o igual al 70% Mantener

Menor de 20% No aplica Suprimir
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DIFUSION DE NUEVOS ESTANDARES

Una vez que el equipo haya establecido las acciones que hagan posible la sustitucién de los estandares
internos por aquellos que sean factibles, se alcanza el Gltimo momento de esta Etapa en el cual deberan
difundirse los estandares factibles extraidos de la metodologia presentada en procedimiento. Los
estandares factibles deberan ser difundidos.

REDEFINICION DE ESTANDARES

Resultados del analisis-Tabla resumen

a) Atributos y estandares existentes

Atributos Nivel de Nivel de Estandar Porcentaje Accion
existentes aprobacién del | aprobacion del | deseado clientes a
atributo estandar complacer
Rapidez 92.5% > 70% 60.0 < 70% 5 horas 73.0% Modificar
Precision 73.0% > 70% 100% > 70% No aplica No aplica Mantener
Disponibilidad | 58.5% < 70% No aplica No aplica No aplica Suprimir
b) Atributos y estandares nuevos
Atributos Nivel de Estandar Porcentaje Accién
Nuevos aprobacion del Deseado clientes a
nuevo atributo complacer
Sencillez 32.5% > 20% 2 requisitos 96.6% Agregar
Comodidad 15.0% < 20% No aplica No aplica Suprimir
Confiabilidad 11.0% < 20% No aplica No aplica Suprimir
Legalidad 12.5% < 20% No aplica No aplica Suprimir




Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Protecci6on al

PROFECO

Consumidor
Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 278 de 478
Cl-02
REDEFINICION — ESTANDAR FACTIBLE
a) Atributos y estandares existentes
Atributos Accion Estandar Estandar Estandar
existentes Deseado real factible
Rapidez Modificar 5 horas 8 horas 6 horas
Precision Mantener 0 errores O errores 0 errores
Disponibilidad Suprimir | -eeeee | e | e
b) Atributos y estandares nuevos
Atributos Accidn Estandar Estandar Estandar
existentes Deseado real factible
Sencillez Agregar 2 requisitos | 4 requisitos | 1 requisitos

MEJORA CONTINUA

Para poder seguir con mejora continua la direccién establece encuestar a los/las clientes mediante los
formatos FCI-039 y FCI-001.

Generalmente se piensa que una muestra debe ser grande para ser confiable. Realmente depende
mas de garantizar que sea representativa y suficiente.

En la tabla se representa el tamafio de la muestra como un porcentaje del tamafio del universo.

Tamano de la Observaciones

muestra

Universo de clientes
Limite inferior |  Limite superior

1a200 de 67% a 100% Si usted se ubica en el limite inferior
300 a 500 de 45% a 57% de su universo utlice el mayor
600 a 1000 de 29% a 40% porcentaje. . _
2000 a 5000 de 7% a 17% gl usted se .ublca en gll_ Ilmltelsuperlor

. e su universo utilice el menor
mas de 5000 400 clientes

porcentaje.

El andlisis de la informacién (datos) se realiza verificando el cumplimiento de los atributos y estdndares
definidos para los diferentes servicios que presta el Laboratorio.
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En los casos de los Cliente Internos, como pueden ser: Verificacion y Defensa de la Confianza, Area
de Difusion, entre otras, se utiliza el formato (FCI-001), la cual sera aplicada por la Direccion de Area
responsable del servicio. Mientras que para el Servicio Externo, la encuesta (FCI-039), sera aplicada
por la/el responsable de recepcion.

Para ambos tipos de clientes, se le hara llegar la encuesta cada que se realice un servicio. Se analizara
estadisticamente por el/la asistente de calidad para obtener los porcentajes de cumplimiento a los
atributos y estandares fijados, asi como la presentacion del concentrado en cada revision por la

direccion.

Cuando durante su andlisis el Asistente de calidad detecte alguna encuesta por debajo del 80% de
satisfaccion individual o bien cualquier observacion grave, debera notificarlo al Comité de calidad para

gque sea analizada.
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Cl-04-1J-01
INTEGRIDAD Y JUICIO
OPERATIVO
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OBJETIVO

Evitar que el personal intervenga en actividades que puedan disminuir la confianza en: su competencia,
imparcialidad, juicio e integridad operativa.

ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable al desempefio de las actividades de todo el personal operativo
y directivo del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.

DESARROLLO

Para asegurar que el personal esta libre de cualquier presién que pueda afectar la calidad o
imparcialidad en la evaluacién de los productos, no se permitird que se tenga contacto directo de la 'y
del analista con los fabricantes o comercializadores y en el caso de que por motivos de transparencia
el fabricante solicite estar presente en el andlisis el/la director/a de Area o Jefe/a de Departamento
involucrado estaran presentes levantandose lista de asistencia al evento.

Para asegurar la imparcialidad en la evaluacion de los productos, debe seguirse un protocolo de
pruebas, o método definido, que debe ser aplicado por igual para los productos sujetos a evaluacion,
los resultados técnicos deben mantener confidencialidad y darlos a conocer especificamente a la
empresa responsable del producto sujeto a evaluacion.

En los estudios las conclusiones se deben expresar en su exacta magnitud y en estricto apego a las
normas metodoldgicas acordes con el tipo de estudio.

De la misma manera los resultados de los productos sujetos a verificacion se deben mantener bajo
estricta confidencialidad y sélo seran entregados a la Direccién de Verificacion o en su caso al/a la
Subprocurador/a de Verificacion o Procurador, cuando asi lo soliciten.

Todo el personal debe limitarse a mantener una relacion profesional con quien fabrica o
comercializadores debiendo ser honesto, leal, conducirse con verdad en todo momento, y salvaguardar
los intereses del laboratorio. Siempre se debera comunicar a la Direccion cualquier situacion que pueda
afectar al laboratorio.

Cuando en la presentacion de los resultados a los/las fabricantes o comercializadores surjan
controversias, estas deben ser aclaradas en estricto apego a lo establecido en el procedimiento de
prueba que se sigui6 para la evaluacion del producto y de acuerdo a los registros que se mantienen
como evidencia de la prueba. En caso de manifestar inconformidad, este debera tratarse como una
gueja dandose seguimiento de acuerdo al procedimiento CI-04 ATR-01.
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Cl-04-INRE-01
INFORME DE
RESULTADOS
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OBJETIVO

Describir las actividades involucradas en la elaboracion de informes de resultados internos y externos.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los informes de resultados emitidos por el laboratorio, tanto
para Estudios de Calidad como para Servicio Externo y Servicios Internos.

DESARROLLO
INFORME-ESTUDIO DE CALIDAD

Terminado el analisis de las muestras, las y los analistas reportaran resultados en “tabla(s) de
resultados” (foliadas) que contemple(n) todos los parametros que se establecieron previamente en
protocolo, identificadas con el nombre del estudio de calidad. Los resultados seran revisados por la/el
jefale del departamento con la amplitud que se requiera (incluyendo las bitacoras de los y las analistas,
célculos, etc.), una vez que se cuente con los resultados completos (de acuerdo a lo solicitado en la
cadena de custodia) seran firmados y/o rubricados por la/el jefa/e de departamento.

Con fin de transparencia los/las directores/as y/o jefaturas le dardn a conocer a las/los representantes
de cada empresa sus resultados, para el caso de productos no perecederos obtenidos de almacenes
de los/las fabricantes o comercializadores el documento (tabla técnica por empresa) incluira la leyenda
“Aviso importante: A partir de la entrega o envié de resultados tiene un plazo de treinta (30) dias
naturales para recoger sus muestras analizadas y/o remanentes, de lo contrario PROFECO no tendra
responsabilidad alguna sobre su guarda, custodia y/o conservaciéon”. De no recogerlos en el plazo
concedido, serian clasificados como abandonados al no existir persona determinada para su guarda y
custodia y por lo tanto se podra disponer de ellos sin limitante y responsabilidad alguna. Los bienes
seran entregados mediante solicitud en hoja membretada y en firma autégrafa en original del/de la
representante de la empresa, cuando aplique devolucién del producto.

Una vez que la o el titular de la Direccion de Investigaciones apruebe los resultados del estudio, a través
del Formato de Inspeccion de Informe (Formato FCI-095); deberan ser notificados a los proveedores o
fabricantes, pudiendo ser de forma fisica o electrénica, siendo su obligacion, o bien de la o el titular del
Departamento, aclarar las dudas que pudieran existir respecto de las pruebas realizadas, para lo cual
se otorgard un plazo minimo de 3 y méximo de 5 dias naturales, para que el proveedor o fabricante
manifieste lo que a su derecho convenga

En este evento los representantes tienen la opcion de solicitar se aclare cualquier duda sobre el estudio
y/o resultados. Una vez que le fueron aclaradas las dudas que se hubieren generado, las/los
representantes de cada empresa rubrican sus resultados y en caso de existir algin acuerdo también
se firma. En caso de que la notificacion de resultados sea via electrénica, se confirmara la recepcion
de los mismos y se atenderan las observaciones que en su caso se presenten.
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La jefatura de departamento elabora el informe de resultados del estudio de calidad (version revista, en
un formato no especifico debido a la diversidad de los productos que se analizan) traduciendo los
resultados técnicos a un lenguaje comprensible para el consumidor, ésta version se discute con la
Direccion de Area y la Direccion General. El informe se constituye del texto y de los resultados (tablas
ylo gréficas).

Este ultimo informe es inspeccionado por las jefaturas de departamento y Direcciones de area
guedando su evidencia en el formato FCI-095, asi como mediante su rdbrica en el documento. El
informe es autorizado por la Direccién General mediante su firma en la primera hoja. La entrega se
hara por escrito o via electrénica a la Direccion de Editorial para que el informe se incluya en la revista
del consumidor.

El Informe Final asi como los resultados que contienen los parametros técnicos, se conservan,
previniendo su dafio o deterioro en la carpeta correspondiente a cada estudio en el archivo propio de
cada Direccion de Area. Ver CI-04-CRC-01, asi mismo se conserva en el area de computo via
electrénica siendo responsabilidad de ésta el resguardo, manejo, respaldo y conservacion de acuerdo
al CI-04-MIC-01.

También se pueden realizar informes que se documentan como estudios de calidad, y que suelen
generarse de analisis de riesgos, andlisis de publicidad, resultados de actos de verificacién. Estos
pueden ser textos explicativos, tablas o bien texto y tablas. Este tipo de informe es revisado por las
jefaturas de departamento y Direcciones de area quedando su evidencia mediante su rubrica en el
documento. El informe es autorizado por la Direccién General mediante su firma en la primera hoja. La
entrega se hard por escrito o via electrénica a la Direccién de Editorial para que el informe se incluya
en la revista del consumidor.

INFORME DE SERVICIO EXTERNO (S.E.)
Generalidades

Los informes de resultados correspondientes a servicios externos son emitidos en el formato FCI-014,
que consta de dos formatos distintos:

= FCI-014.1 “Portada del informe de resultados”: consta de los apartados datos del cliente, datos
de la muestra, normatividad, metodologia, equipos empleados y leyendas).

= FCI-014.2 “Hoja de resultados”: consta de los apartados descripcion de pruebas, valor
obtenido con unidades, valor especificado con unidades, observaciones, identificacion de los
responsables de su realizacion, revision y autorizacion.

El informe contendra las pruebas cotizadas como lo indica la norma o especificacion y en caso de que
el/la cliente lo requiera también contendra entre paréntesis, la denominacién de la(s) prueba(s) como
su solicitud lo indica, asi mismo contendra los métodos especificos utilizados en aquellas normas que
incluyen mas de un procedimiento o elementos particulares de ensayo; adicionalmente previa
aceptacion de la/el cliente, los resultados pueden ser informados de forma simplificada.
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También contendra la declaracién sobre la incertidumbre estimada de la medicion cuando: el/la cliente
lo solicite; sea requisito del método de ensayo; o haya limites estrechos sobre los cuales se basan las
decisiones de conformidad con una especificacion.

Si el informe contiene pruebas acreditadas se podra incluir en la hoja de resultados del formato FCI-
014.2 en el &ngulo superior derecho el nimero de acreditacion.

Si contiene resultados de prueba realizados por contratistas estos seran indicados en el mismo formato;
se indicara el nombre del laboratorio donde fueron realizados, y el nimero de informe si lo contiene. El
informe del/de la contratista se anexa al expediente del servicio.

Cabe resaltar que si el informe incluye el nUmero de acreditacion, pero algunas pruebas no estan
acreditadas, éstas se sefialaran con asterisco, y se anotara en el espacio de observaciones que éstas
pruebas no estan acreditadas. El informe también sefialara en el formato (FCI-014.1) que el producto
fue sujeto a pruebas destructivas.

Todos los informes de resultados incluiran las siguientes leyendas y/o avisos obligatorios en cada una
de las hojas que los constituyan:

a) “El contenido del presente informe, no podra ser reproducido total o parcialmente sin la
autorizacion por escrito del laboratorio de la PROFECQO’.

b) “Los resultados incluidos solamente respaldan las muestras probadas y no amparan la calidad
de un lote”.

c) “El presente informe es de uso confidencial, contiene resultados de prueba sin hacer
recomendaciones’.

d) “La atencion de cualquier reclamacion al presente informe de resultados se atendera dentro de
los siguientes 30 dias naturales a su fecha de expedicion’.

€) Nila acreditacién ni el presente informe constituye por si mismos la aprobacién del producto por
el organismo de acreditacién ni por cualquier otro similar.

f) Los resultados aplican a la muestra como se recibi6.

La adicion del nombre, razén social o denominacion adicional a la del/de la Cliente se hara en el formato
FCI-014.2 en el espacio de solicitante indicando de la siguiente manera:

Solicitante: Nombre, razon social o denominacion del/de la Cliente y/o nombre, razén social o
denominacién del Solicitante adicional.

En caso de que la/el Solicitante adicional sea una Dependencia Gubernamental, adicionalmente, a
solicitud por escrito se podran afiadir los datos de proyecto donde se utilizaran los informes (la Licitacion
Publica, Estudio, Proyecto Interno, etc.).
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Cuando el cliente requiere que la muestra sea admitida con una desviacion de las condiciones
especificadas, se incluira en el informe de resultados un descargo de responsabilidad que indique que
los resultados pueden ser afectados por dicha desviacion.

Borrador del Informe de Resultados

Para la realizaciéon del informe de resultados, el area técnica genera un “Borrador del informe de
resultados” en el formato FCI-014.

El Jefe/a de departamento, prepara el “Borrador del informe de resultados”, colocando la informacién
requerida en el formato FCI-014.1 y los siguientes campos del formato FCI-014.2: Solicitante, Muestra,
Acreditamiento No., Cédigo de ldentificacion, Fecha de emision. Los valores de especificacion son
colocados por el/la Jefe/a de departamento en conjunto con los/las investigadores/as.

El Jefe/a de departamento, entrega a los/las investigadores/as responsables del analisis el formato FCI-
014.2, quienes son responsables de colocar los resultados obtenidos para cada prueba en la columna
“valor obtenido con unidades”. En la columna “Observaciones” deben colocar rubrica e iniciales del
investigador/a que realiz6 cada prueba, asi como la rastreabilidad del resultado a la bitacora
correspondiente. Al concluir el registro, los investigadores/as entregan el formato FCI-014.2 al Jefe/a
de departamento para su supervision.

Una vez que el/la Jefe/a de departamento cuenta con el “Borrador de Informe de resultados” completo
y ha sido supervisado, coloca en el mismo su rubrica con una letra “A” de aceptado, fecha y la leyenda
“Capturar” para posteriormente entregarlo al area de computo para la captura del Informe de
Resultados.

Cuando los andlisis solicitados se realizaron en distintas areas del laboratorio, el Jefe/a de
departamento responsable del servicio reunira los resultados para el Borrador del Informe de
resultados, quedando evidencia de los mismos en la bitacora del/de la (s) analista (s) que hayan
realizado las pruebas.

Asignacién del No. de Informe de resultados

El informe tendré un nimero asignado por la Direccion de Area a la que corresponda, anteponiendo las
siglas “PF” para el area Fisico Tecnolégica o “PQ” para el area Quimico Bioldgica, seguido de una
diagonal, del nimero consecutivo de informe, de una diagonal y el afio en que es emitido, con los dos
ualtimos digitos.

Por ejemplo: PF/xxxx/zz 6  PQ/xxxx/zz

Este nimero de informe sera registrado por la/el Secretaria/o de la Direccion de Area en la bitacora
asignada para tal fin.
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Captura del Informe de resultados
La captura del informe de resultados se realiza en el &rea de computo.

Las/los capturistas, reciben el “Borrador de informe de resultados” supervisado y realizan la captura del
Informe de resultados en el formato FCI-014.1; la informacion correspondiente al formato FCI-014.2 es
capturada en un formato libre configurado para la posterior impresion final en la hoja de seguridad (FCI-
0142).

Una vez capturado, las/los capturistas realizan una “auto-revision” comparando el “Borrador de informe
de resultados” con el informe de resultados capturado y colocan rubrica, fecha y la leyenda “Capturado”
en el “Borrador de informe de resultados” como evidencia de ésta “auto-revision”.

El capturista imprime el informe de resultados capturado y lo entrega a un/una capturista distinto/a,
para que éste realice una segunda revision (revisién cruzada), verificando que la informacién capturada
coincida con el “Borrador de informe de resultados”. El capturista que realiza la revision cruzada coloca
rubrica, fecha y la leyenda “Revisado” en el “Borrador de informe de resultados” como evidencia de
ésta segunda revision. Si derivado de ésta revisién se detecta algun error, el/la capturista que realiza
la revision cruzada, lo sefiala en el informe de resultados capturado impreso (borrador de informe
capturado) y lo entrega a el/la capturista responsable para su correccion.

Cuando el informe de resultados capturado (borrador de informe capturado), ha sido revisado por el
area de computo, lo entrega al Jefe/a de departamento para que se realice la “Inspeccion del Informe”.

Todos los informes de resultados capturados, se conservan en el area de computo en formato
electronico, siendo responsabilidad de las/los capturistas el resguardo, manejo, respaldo y
conservacion, de acuerdo a lo indiciado en el procedimiento CI-04-MIC-01 Manejo de Informacion
electronica.

Inspeccion del Informe de resultados

El Jefe/a de departamento recibe el informe de resultados capturado (borrador de informe capturado)
para realizar la inspeccion del Informe de resultados.

La inspeccién del informe, consiste en revisar que la informacion capturada concuerde con el “Borrador
de Informe de resultados” y ademas se verifica lo indicado en el “Formato de inspeccion de informe
FCI-095” que contempla: verificar que el informe contenga todas las pruebas de acuerdo a la solicitud
o evaluacion de factibilidad, que los datos del cliente estén conforme a la solicitud, que los datos de la
muestra correspondan y concuerde lo indicado en la caratula, formato de hoja de resultados y oficio,
gue indique el namero de informe y fecha de emision, que las fechas de recepcion y andlisis
correspondan segun la cadena de custodia, que los parametros evaluados estan conforme a la
metodologia y normatividad solicitada, que incluya todas las leyendas, notas y/o avisos obligatorios y
gue la captura de datos sea conforme al borrador aceptado.

Si durante la inspeccion del informe el Jefe/a de departamento detecta informacién faltante,
incongruente o incorrecta, lo sefiala en el formato FCI-095 y regresa el informe de resultados al area
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de captura para que se realice la correccion y se repite el proceso de captura, seguido de la inspeccion
del informe.

El nimero de inspecciones realizadas se registra en el formato FCI-095.

Si durante la inspeccion del informe el Jefe/a de departamento no detecta informacion faltante,
incongruente o incorrecta, firma el informe de resultados capturado impreso, colocando su rdbrica, una
letra “A” para indicar aceptado, la fecha y la leyenda “Imprimir”.

Una vez que el informe de resultados capturado (borrador de informe capturado) ha sido aceptado, el/la
Jefe/a de departamento lo entrega a el/la Secretario/a de Direccién General para que asigne la (las)
hojas de seguridad correspondientes.

La/el Secretaria/o de Direccién General entrega las hojas de seguridad en conjunto del “Borrador de
informe capturado” al area de computo para que se realice la impresion final.

Impresién final del informe de resultados

El area de cédmputo realiza la impresion final del informe de resultados.

El formato FCI-014.1 correspondiente a la caratula es impreso en hoja blanca, mientras que la
informacion correspondiente al formato FCI-014.2 es impresa en hoja de seguridad (FCI-0142) “Hoja
de resultados de servicio externo”.

Una vez impreso coloca en el borrador de informe capturado su rubrica, fecha y la leyenda “Impreso”.

El &rea de cOmputo entrega el Informe de resultados final a el/la Jefe/a de departamento, junto con el
borrador de informe capturado.

El/la Jefe/a de departamento recaba las firmas correspondientes de los responsables de realizacion y
revision en el Informe de resultados final.

El/la Jefe/a de departamento solicita a el/la Secretario/a de area prepare el oficio de entrega del informe
de resultados.
Oficio para entrega del informe de resultados

Todos los informes de resultados son acompafiados de un oficio elaborado por las/los Secretarias/os
de area el cual indica “que se anexan los resultados correspondientes a la solicitud”.

En caso de un acuerdo por escrito con el/la cliente incluira la leyenda “Los resultados obtenidos de los
ensayos practicados a los productos involucrados en el informe se expresan de manera simplificada,
es decir, un solo valor por ensayo (generalmente el promedio de las mediciones realizadas)”.
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En el caso de productos no perecederos incluir la leyenda: “Aviso importante: A partir de la entrega o
envio de resultados tiene un plazo de treinta (30) dias naturales para recoger sus muestras analizadas
y/o remanentes, de lo contrario PROFECO no tendra responsabilidad alguna sobre su guarda, custodia
y/o conservacion”. De no recogerlos en el plazo concedido, serian clasificados como abandonados al
no existir persona determinada para su guarda y custodia y por lo tanto se podra disponer de ellos sin
limitante y responsabilidad alguna. Los bienes seran entregados mediante solicitud en hoja
membretada y con firma autégrafa en original de el/la representante de la empresa.

El oficio es firmado por el/la director/a de area y cuando se considere por su relevancia por el/la
director/a general. Este se identifica mediante un ndmero asignado por la Direccion de Area
responsable, de acuerdo a lo sefialado en el procedimiento CI-04-CD-01.

Inspeccion del Informe de resultados final

El Jefe/a de departamento entrega el informe final impreso con firmas, asi como el oficio de entrega a
el/la directora/a de area para su inspeccion final.

La inspeccién del informe final es realizada en el “Formato de inspeccién de informe FCI-095”
correspondiente, inspeccionandose los mismos rubros indicados en el apartado “Inspeccion del informe
de resultados”. El/la directora/a de area coloca firma o rubrica y la fecha de inspeccioén en el formato
FCI-095.

Si el resultado de la inspeccién final indica “A” de aceptado, el/la directora/a de area firma el Informe
final de resultados en el apartado “Autoriza”.

Mecanismos de seguridad del Informe de resultados

Una vez que se cuenta con el oficio de entrega y el Informe de resultados firmados y completos, las/los
Secretarias/os de area protegen la “Informacién técnica” del informe con cinta adhesiva transparente
en todas las hojas de resultados y entregan el Informe de resultados en conjunto del oficio de entrega
a el/la Secretario/a de la Direccion General.

La/el Secretaria/o de Direccion General recibe el oficio de entrega y el informe de resultados final para
colocar los siguientes mecanismos de proteccion en la hoja de seguridad:

= Sello en alto relieve con la leyenda “PROFECO Resultado Original”.
= Sello con la leyenda “Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor. Cualquier duda acerca
de este reporte comunicarse a los teléfonos: 55-44-21-22, 55-44-20-60".
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La hoja de seguridad (FCI-0142)2 adicionalmente tiene como mecanismos de seguridad:

= Folio al reverso de la hoja de seguridad !

= Gota de agua con la leyenda “Este documento es valido en original’.
= Holograma

= Folio (correspondiente al nimero de hoja de seguridad)

Nota 1: El folio es asignado y controlado por la Direcciébn General y registrado en la bitacora BI-05
“Control de hoja de resultados de servicio externo”.

Nota 2: Cuando existiera algin error o dafio en la hoja de seguridad FCI-0142 a ésta se le pondra la
leyenda “Cancelada”. Estas hojas son controladas mediante el formato FCI-090.

Una vez colocados todos los mecanismos de seguridad, la/el Secretaria/o de Direccion General
escanea el Oficio de entrega e Informe de resultados, realizando un resguardo electrénico de éste;
posteriormente lo entrega a la/el Encargada/o de recepcion, debiendo firmarse la bitadcora BI-08
“Entrega de informes a recepcion”.

Entrega del Informe de resultados

El informe de resultados se mantiene en el area de recepcion hasta su entrega al cliente, en un area
asignada para prevenir su deterioro.

La responsable de recepcién entregara al cliente en conjunto con el informe de resultados la siguiente
documentacion:

1. Oficio de entrega

2. Formato de consentimiento para la disposicion de bienes ( sélo en caso de productos no
perecederos con remanentes)

3. Encuesta de satisfaccion (FCI-039)

Una vez entregado el informe de resultados, es responsabilidad del/de la cliente su manejo y
conservacion.

Si por alguna razon el/la cliente decide no recoger el informe, este quedara en el area de recepcién por
un mes y después pasard al archivo de la Direccién General donde se resguardara dos afios para su
posterior envio al archivo de tramite en donde se conservara dos afiios mas.

Pruebas Complementarias.
Cuando por alguna razon la/el solicitante del servicio requiere de algun complemento a su informe,

deberan utilizarse los formatos FCI-014.1 y FCI-0142, tratando el complemento de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento CI-04-SES-01.
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Modificaciones al Informe.

Cuando por alguna razon la/el solicitante del servicio requiera que el informe sea maodificado en alguno
de los datos del/de la cliente tales como razén social, domicilio, referencia de solicitud, esto tendra que
hacerlo por escrito para su evaluacion y autorizacion por parte de la Direccion General.

Todos los informes que son nuevamente emitidos por modificacion o enmienda llevardn una R de
reemplazo junto al nimero de informe, ejemplo: PQ/093/2004/R.

El documento que se modificd queda resguardado en el laboratorio en control de la Direccién General.
Solicitud de copia impresa del informe

Cuando a solicitud del cliente se pida copia impresa de informes de resultados ya emitidos, esta se
realizara previa autorizacion de la Direccion General. La solicitud de copia por parte del cliente debera
hacerla por escrito el representante de la empresa, ya sea mediante carta o correo electronico y en el
caso de gue la persona que lo haga no sea la misma que en su momento solicité el servicio, debera
acreditar su relacion laboral con la empresa a la que se le otorgd el servicio, mediante documento de
la empresa y su identificacién oficial.

La copia impresa de informes de resultados ya emitidos se hara en papel blanco y contendra la leyenda
“COPIA” en marca de agua en cada una de sus hojas.

Casos extraordinarios

En caso de que se soliciten servicios que no requieran del analisis de muestras, como es el caso del
analisis de informacién, no aplica el uso del formato FCI-014.1 y FCI-0142, pudiendo usarse el formato
mas adecuado, siempre y cuando el informe contenga; el nimero de informe, los datos del cliente,
nombre del producto sujeto a analisis de informacion y cédigo de identificacion interna otorgado a los
documentos soporte de la informacion y el analisis de las frases solicitadas.

Este informe debe incluir las leyendas:

“El contenido del presente informe, no podra ser reproducido total o parcialmente sin la autorizacion
por escrito del laboratorio de la PROFECO”.

- “La atencion de cualquier reclamacion al presente informe de resultados se atendera dentro de los
siguientes 30 dias naturales a su fecha de expedicion”.

INFORMES DE RESULTADOS PARA VERIFICACION Y VIGILANCIA'Y OTRAS AREAS INTERNAS
DE PROFECO

Los resultados de la solicitud de analisis de productos de areas de la misma Institucién, pueden ser
emitidos por la Direccién General o Direccion de area (firmados), mediante informe con el formato FCI-
014.1 y FCI-014.2. o tablas técnicas u oficios (pudiendo estos ultimos tener o no opiniones o
interpretaciones).
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Cuando el cliente requiera que se admita un producto para su analisis con una desviacién de las
condiciones especificadas, se sefialara en el informe si los resultados pueden verse afectados por la
desviacion.

Para verificacion y vigilancia, cuando los productos analizados resulten con cumplimiento con las
especificaciones y/o declaraciones de etiquetado, el informe podréa omitir la inclusién del formato FCI-
014.1 y FCI-014.2., sustituyéndose por un oficio de cumplimiento contando con el respaldo de los
resultados técnicos. En el caso de incumplimiento e informe de resultados debera emitirse con el
formato FCI-014.1 y FCI-014.2, los informes se realizan por las/los analistas, quienes lo entregan a la
jefatura de departamento, el cual lo revisard y complementara con el llenado de la portada FCI-014.1
por parte de la Direccion de Area o la Jefatura de Departamento. El informe contendréa las pruebas
aplicadas, denominandose como lo indica la norma o especificacion, asi mismo contendré los métodos
especificos utilizados en aquellas normas que incluyen mas de un procedimiento o elementos
particulares de ensayo.

El informe contendra la declaracién sobre la incertidumbre estimada de la medicién cuando: sea
requisito del método de ensayo; o haya limites estrechos sobre los cuales se basan las decisiones de
conformidad con una especificacién, siempre que el Laboratorio la haya estimado.

Cuando en un andlisis participen diversas areas del Laboratorio, la/el Jefa/e de Departamento
responsable reunira los resultados para el Informe quedando evidencia de los mismos en la bitacora
del (de los) analista (s) que hayan realizado las pruebas.

Si el informe contiene pruebas acreditadas se podra incluir en la hoja de resultados del formato FCI-
014.2 en el angulo superior derecho el numero de acreditacion. Si contiene resultados de prueba
realizados por las/los contratistas estos seran indicados en el mismo formato; se indicara el nombre del
laboratorio donde fueron realizados, y el numero de informe si lo contiene. El informe del/de la
contratista se anexa al expediente del servicio. Cabe resaltar que si el informe incluye el nimero de
acreditacion, pero algunas pruebas no estan acreditadas, éstas se sefialardn con asterisco, y se
anotara en el espacio de observaciones que éstas pruebas no estan acreditadas.

El informe también sefalara en el formato (FCI-014.1) que el producto fue sujeto a pruebas destructivas.

En el caso del uso del formato FCI-014.1, los informes de resultados incluirdn las siguientes leyendas
en cada una de las hojas que los constituyan:

a) “El contenido del presente informe, no podra ser reproducido total o parcialmente sin la
autorizacion por escrito del laboratorio de la PROFECO”.

b) “Los resultados incluidos solamente respaldan las muestras probadas y no amparan la calidad de
un lote”.

c) “El presente informe es de uso confidencial, contiene resultados de prueba sin hacer
recomendaciones”.
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d) “La atencion de cualquier reclamacion al presente informe de resultados se atendera dentro de los
siguientes 30 dias naturales a su fecha de expedicion”.

e) Ni la acreditacién ni el presente informe constituye por si mismos la aprobacion del producto por
el organismo de acreditacion ni por cualquier otro similar.

f) Los resultados aplican a la muestra cémo se recibio

La hoja de resultados contiene la leyenda impresa “este documento sélo es valido en original”.
Cuando aplique se incluiran las adiciones, exclusiones o desviaciones del método.

La captura del informe se realiza en el area de cémputo, el/lla capturista entrega al jefe/a de
departamento o director/a informe revisado con su rabrica y fecha, asi mismo se conserva en el area
de computo via electrénica siendo responsabilidad de ésta el resguardo, manejo, respaldo y
conservacion de acuerdo al CI-04-MIC-01.

Una vez impreso, el/la director/a de area firma de autorizado el informe y envia al area interna solicitante
la cual debera firmar y sellar de recibido el acuse que se envia junto con el informe y una vez sellado
se integra al expediente del informe.

Cuando el informe se emite mediante el formato FCI-014.1 y FCI-014.2, el nUmero de informe sera
asignado por la Direccién de Area a la que corresponda, anteponiendo las siglas “PF” para el area
Fisico Tecnoldgica o “PQ” para el area Quimico Bioldgica, seguido de una diagonal, del niumero
consecutivo de informe, de una diagonal y el afio en que es emitido, con los dos ultimos digitos.

Por ejemplo:
PF/xxxx/zz
PQ/xxxx/zz

El nimero de informe seréa registrado por la/el Secretaria/o de la Direccion de Area en la bitacora
asignada para tal fin (DIQB-01 o DIFT-01 segun corresponda).

El oficio para informe se identifica mediante un nimero asignado por la Direccién de Area responsable,
de acuerdo a lo sefialado en el CI-04-CD-01.

La jefatura de departamento turna el informe al &rea de computo. Una vez capturado el informe es
aprobado (firma) por quien realiza el andlisis, por la Jefatura de departamento y Direccion de &rea el
gue revisa y el que autoriza a través de su rubrica o firma respectivamente.

Todos los informes pasan por una inspeccion final de las direcciones de area. Esta inspeccion queda
evidenciada en el formato FCI-095, y s6lo en el caso de que el informe corresponda a oficio, la
evidencia de la inspeccion serd la rabrica del/de la directora/a en éste.
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OPINIONES DE LOS RESULTADOS QUE SE ENTREGAN A VERIFICACION Y VIGILANCIA Y
OTRAS AREAS INTERNAS DE PROFECO

Cuando:

- Los informes (formato FCI-014.1 y FCI-014.2 o tablas) que se entregan a verificacion y vigilancia
son acompafados de un oficio, en el cual se incluye una declaracion, sobre la conformidad o no,
de los resultados con los requisitos normativos. El oficio contiene el nimero de informe, el c4digo
de identificacion de la muestra, el nombre del producto, el nimero de expediente y el sello de
verificacién. Para los casos en que el informe se sustituye por un oficio de conformidad en el que
cumplen una o varias muestras debe contener: cédigo de identificacién de la muestra, expediente,
namero de referencia de solicitud o nimero de oficio y descripcion del producto.

- Los informes son emitidos por otro laboratorio (contratado) son acompafiados de un oficio, en el
cual se incluye una declaracion sobre la conformidad o no, de los resultados con los requisitos
normativos. El oficio contiene el nimero del informe del laboratorio contratado, el codigo de
identificacion de la muestra, el nombre del producto, el nimero de expediente y el sello de
verificacion.

- El &rea de verificacion y vigilancia envia informes de laboratorios externos para su interpretacion se
emite un oficio, en el cual se incluye una declaracién sobre la conformidad o no, de los resultados
con los requisitos normativos. El oficio se controla de acuerdo con el procedimiento CI-04-CD-01.

- ElI area de verificacién y vigilancia envia informacion técnica de los/las fabricantes y/o
comercializadores para justificar la veracidad de informacién ostentada en etiqueta, se emite un
oficio, en el cual se incluye una opinién técnica sobre la conformidad o no, de la documental recibida.

- El area de Direccibn General de Procedimientos de la Subprocuraduria de Servicios, envia
informacién técnica de los/las fabricantes y/o comercializadores para justificar la veracidad de frases
o leyendas publicitarias, se emite un oficio, en el cual se incluye una opinién técnica sobre la
conformidad o no, de la documental recibida.

- Los informes (formato FCI-014.1 y FCI-014.2 o tablas) que se entregan a otras areas de profeco
son acomparfados de un oficio, en el cual pueden incluir una opinién técnica, sobre la conformidad
0 no, de los resultados con los requisitos normativos.

Todos los oficios pasan por una inspeccion final de la Direccion de &rea correspondiente.

Los oficios se conservan en el area de computo via electronica siendo responsabilidad de ésta el
resguardo, manejo, respaldo y conservacion de acuerdo al CI-04-MIC-01.

El control de numeros de oficios e informes se llevara a cabo mediante las bitacoras: DIQB-02, DIFT-
02, asi como DIQB-01, DIFT-01, respectivamente.
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INFORME NO CONFORME

Cuando durante el proceso de supervisidon se encuentre un informe no conforme este sera identificado
mediante las siglas INC junto con la firma o rubrica de los/las jefes/as o directores/as involucrados/as
gue revisaron e identificaron el error y el formato de supervision del informe final sera calificado como
aceptable (A) o no aceptable (NA). Regresando el informe para reproceso hasta el punto del proceso
donde haya correspondido la falla.

El informe corregido sera reinspeccionado por la Jefatura de Departamento, cuantas veces sea
necesario llenando el formato (FCI-095) hasta que el producto sea aceptable. Una vez aceptado sera
turnado a la direccion de Area para una nueva supervision y su autorizacion.

Durante la inspeccién sera evaluada la importancia del producto no conforme de acuerdo a:

- En la verificacion del producto final las Direcciones de area evaluaran como no grave al informe
no conforme Unicamente con errores ortograficos.

- En la verificacion del producto final las Jefaturas de Departamento evaluaran como no grave
siempre que se detecte el producto no conforme antes de la entrega a la Direccion.

RECLAMACIONES.

En caso de existir alguna reclamacion sobre la emisién de algun informe seguir el procedimiento CI-04-
ATR-01.
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REGLA DE DECISION

Servicio externo

Para todos los casos de servicios externos no se aplica regla de decision dado que el laboratorio no
emite recomendaciones o interpretaciones de ningun tipo (cumple/ no cumple).

Verificacién y vigilancia

Para los servicios de verificacion y vigilancia para los cuales se requiera realizar la declaracion de la
conformidad, la regla de decisibn empleada sera:

“Para considerar un resultado conforme (cumple), el resultado obtenido asociando su incertidumbre
debe ser menor o igual a la especificacion (tolerancia, error maximo permitido, limites, entre otros)”.

De acuerdo al siguiente esquema de declaracién de conformidad:

Intervalo de tolerancia/ aceptacion / requerimiento especifico

X T
égoi;—l |_‘r_"()aso 5
- Casod J—+—
Caso 2 |als;| Caso 6
Limite Limite
inferior Superior
Caso Declaracion de conformidad
1 No cumple
2 Cumple
3 Cumple
4 Cumple
5 No cumple
6 No cumple

Dicha regla de decisién se informa anualmente al area de Verificacion y Defensa de la Confianza, por
lo cual el riesgo asociado es compartido.
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El laboratorio se asegura de que solo las direcciones de area tienen la autoridad para realizar dicha
tarea y sean ellos quienes liberen la declaracion respectiva documentando la base sobre la cual se han
emitido.

Estudios de calidad

Para los estudios de calidad para los cuales se requiera realizar la declaracién de la conformidad, la
regla de decision empleada seré:

“Para considerar un resultado conforme (cumple), el resultado obtenido asociando su incertidumbre
debe ser menor o igual a la especificacion (tolerancia, error maximo permitido, limites, entre otros)”.

De acuerdo al siguiente esquema de declaracién de conformidad:

Intervalo de tolerancia/ aceptacion / requerimiento especifico

<+ |
+—
é—i; = Caso 5
- ——|
| Casod JJ——
| —— Caso6
Caso2 Caso3
Limite Limite
inferior Superior

Caso | Declaracién de conformidad

1 No cumple

Cumple

Cumple

Cumple

No cumple

OOl |lW|IDN

No cumple

Dicha regla de decision se informa anualmente al &rea de Difusion, por lo cual el riesgo asociado es
compartido.
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El laboratorio se asegura de que soélo las direcciones de area tienen la autoridad para realizar dicha
tarea y sean ellos quienes liberen la declaracion respectiva documentando la base sobre la cual se han
emitido.
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OBJETIVO

Describir las actividades de inspeccion para verificar el cumplimiento de todos los procedimientos
aplicables en el servicio que presta el Laboratorio desde la recepcién hasta el informe final.
ALCANCE
El presente procedimiento es aplicable a todas las actividades que se involucran en el proceso de
prestacion de servicio del Laboratorio.
DESARROLLO
La inspeccidn se lleva a cabo en:
INSUMOS Y MATERIALES: Los insumos y materiales que se emplean en el Laboratorio son solicitados
a través de las Direcciones de Area conforme al procedimiento de adquisiciones y la inspeccién se
realiza conforme al (CI-04-AD-01).
Los insumos y materiales aprobados que ingresen al almacén deben ser manejados, conservados y
etiquetados con clave conforme al insumo del que se trate y de acuerdo al procedimiento Cl-04-MM-
01.
ANALISIS

En el proceso de analisis la inspeccion se realiza a todos los elementos que intervienen en el mismo
para asegurar que el proceso esté controlado empleando los siguientes procedimientos:

Procedimiento para control de proceso . Cl-04-CPR-01
Procedimiento de supervision de personal. Cl-04-P-01
Procedimiento de control de equipo Cl-04-CEQ-01

INFORME FINAL: La inspeccion de los informes de resultados generados por el laboratorio deben
seguir el procedimiento CI-04-INRE-01.
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CI-04-MIC-01
MANEJO DE
INFORMACION
ELECTRONICA.
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OBJETIVO

Manejo y control de archivos electronicos de la informacion técnica y administrativa.

ALCANCE
Aplicable a todos los estudios de calidad, servicios externos, documentos administrativos y del Sistema
de Calidad.

DESARROLLO

1. Control de archivos en el area de COmputo:

La/el encargada/o de cOmputo y capturista registraran en la bitacora interna del area BI-09, nombre del
archivo, ubicacién del archivo, ubicacion PC, fecha de elaboracion, contenido del archivo, impresién
final (fecha y nombre), elaboro, fecha y ubicacién del respaldo.

Tomo | Quimico Biolégicas y Tomo Il Fisico Tecnoldgicas:

- Informes de servicio externo

- Informes y oficios de verificacion y vigilancia
- Informes de estudio de calidad.

- Informes de otras areas.

Nota: Para el caso de los informes de los estudios de calidad la fecha de elaboracién e impresion
final corresponde a la fecha con que la/el encargada/o del estudio lo entrego a la/al encargada/o
de computo.

Para la confidencialidad de los resultados que se capturan los informes de servicio externo, verificacion
y vigilancia, y los archivos del sistema de calidad se manejan con una clave de seguridad “unica”,
misma que es del conocimiento de la Direccion General, Direcciones de Area, Encargada/o de Computo
y Capturistas. Asimismo, todas las computadoras tienen clave de acceso para proteger la informacién
registrada, ésta clave es de conocimiento del/de la usuario/a y Direccion de area.

Servicio Externos

Los informes de servicio externo, se archivan por direccion: Fisico-tecnolégicas o Quimico-biologicas.

Los informes de Servicio Externo, se archivan por direccion: Fisico-tecnoldgicas con las siglas SEFT o
Quimico-biolégicas con las siglas SEQB.
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C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-aio de elaboracion/Serv-ext-afio de
elaboracion/cédigo de identificacion

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-aio de elaboracion/Serv-ext-afio de
elaboracion/Subdirectorio-afio de elaboracion/cédigo de identificacion

En el caso de que el servicio externo contenga pruebas adicionales por requerimiento del/de la cliente
se archivara.

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-aio de elaboracion/Serv-ext-afio de
elaboracion/cédigo de identificacionC

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-aio de elaboracion/Serv-ext-afio de
elaboracion/Subdirectorio-afio de elaboracion/cédigo de identificacionC

En el caso de que el servicio externo sea emitido nuevamente por modificaciéon llevaran una R de
reemplazo junto al nUmero de informe y se archivara de la siguiente forma.

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-aio de elaboracion/Serv-ext-afio de
elaboracion/cédigo de identificacion-reemplazo

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-afio de elaboracién/Serv-ext-afio de
elaboracion/Subdirectorio-afio de elaboracidn/cddigo de identificacion-reemplazo.

Verificacién y Vigilancia

Los informes de verificacion y vigilancia se archivan por direccién de area. Los servicios de Verificacion
y Vigilancia del &rea Quimica se clasifican con las siglas SVQB (Servicios de Verificacién Quimico-
Biolégicas) y para los servicios del area Fisica, con las siglas SVFT (Servicios de Verificacion Fisico-
Tecnoldgicas).

Los informes de Verificacion y Vigilancia se archivan por direccion: Fisico-tecnolégicas con las siglas
SVFT o Quimico-bioldgicas con las siglas SVQB.

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-afio de elaboracion/Verifica-afio de
elaboracion/codigo de identificacion (informe) y numero de oficio

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-afilo de elaboracion/Verifica-afo de
elaboracion/Subdirectorio-afio de elaboracidén/codigo de identificacion (informe) y numero de
oficio

Los informes emitidos en un formato diferente al FCI-014 que se generen como informe de resultados
se archivaran en:
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C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-afio de elaboracion/Verifica-afo de
elaboracion/archivo (informe de resultados o numero de oficio)

Otras areas

Los informes para otras areas se archivan por direccion: Fisico-tecnolégicas con las siglas SPFT o FT
y Quimico-bioldgicas con las siglas SPQB o QB.

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-afio de elaboracion/Otras &areas-afio de
elaboracion/cédigo de identificacion

Estudios de Calidad

La/el jefa/e de departamento es responsable de turnar a la/al encargada/o de computo los documentos
que deben archivarse electronicamente para su control y respaldo. El documento (subdirectorio) debe

contener:
Protocolo de estudio

Fichas técnicas
Tablas técnicas

Dummy

Directorio de las empresas participantes

Tablas y texto version revista autorizado.

Los estudios se archivan por direccion de area.

Los Estudios de Calidad se archivan por direccion: Fisico-tecnolégicas o Quimico-bioldgicas.

C:/Excel-afio de elaboracion/Direccion de area-afio de elaboracion/Estudio de Calidad-afio de
elaboracion/Archivos (tablas, texto, entre otros).
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Formatos

Los formatos que se utilizan dentro del sistema de calidad se archivan en:

C:/Excel-afio de elaboracién/Formatos-afio de elaboracién/Archivos.

Siendo responsabilidad de la/el encargada/o de computo archivarlos.

Control electrénico de archivos de Manuales vy Procedimientos del Sistema de Calidad

El control electrdnico interno de estos archivos se realiza por la/el encargada/o de computo
quien sélo emite copias controladas 6 modifica documentos del Sistema de Calidad cuando
algun integrante del Comité se lo requiere.

La/el encargada/o de computo recibe del Comité de Calidad el borrador autorizado, para una nueva
emision, modificaciones o en su caso cancelacion de los documentos del sistema de gestion de calidad
(manuales, procedimientos, formatos).

La/el encargada/o de computo debe imprimir los documentos en original que conserva el comité de
calidad y copias controladas, de acuerdo a la lista maestra (FCI-051). Asi mismo sube a la red
electronica para consulta del personal del laboratorio todos los manuales y procedimientos y otros
registros como son: la Ultima revision por la direccién, estado de los objetivos de calidad y de los
procesos.

La/el encargada/o de cOmputo es responsable de que en la red electrénica esté siempre el dltimo
documento vigente (digitalizado en formato pdf para evitar alteraciones), para ello subira a la red la
dltima revisién del documento, con las modificaciones, en su caso, que durante el afio se hayan
realizado, dichas modificaciones seran claramente descritas en el lugar donde se hizo el cambio asi
como en la caratula del documento, apareciendo la fecha e iniciales del miembro del comité de calidad
gue realiz6 el cambio. El control de cambios debe quedar registrado por la/el asistente de calidad en el
formato FCI-069, dicho registro debe estar disponible para su consulta. Estas actividades seran
supervisadas por el Comité de calidad.

Estos documentos se archivan electronicamente de la siguiente manera:
C:\Word (afio)\Manual (afio)

\Auditorias (afio)\ARCHIVOS por auditoria.

\Calibracién y mantenimiento (afio) \ARCHIVOS por departamento.

\Capacitacion (afio)\ARCHIVOS por departamento.

\Indicadores (periodo)\ARCHIVOS (concentrados)\Indicadores (afio)\ARCHIVOS (Obijetivos de
calidad y procesos).

\Instructivos (afio)\ARCHIVOS.

\Lista maestra (afio)l\ARCHIVOS por afio de sistema.
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\Manual de Calidad (afio)\ARCHIVOS (Cdédigo del manual y nombre, archivos de apoyo*).
\Manual de Induccion (afio)\ARCHIVO (Cdédigo del manual y nombre).

\Manual de Organizacion (afio)\ARCHIVO (Cddigo del manual y nombre).

\No conformidades (afio)\ ARCHIVOS (concentrado de no conformidades y no conformidades por
namero).

\Proced-equipo (afio)\departamento (afio)\operacién, mantenimiento y/o calibracion\ARCHIVOS
(cédigo del procedimiento del equipo).

\Proced-prueba (afio)\departamento (afio)\ARCHIVOS (c6digo del procedimiento).
\Proced-sistema (afio)\ARCHIVOS (cédigo del procedimiento y nombre).

\Programas (afio)l\ARCHIVOS (programas y cronogramas).

\Programas (afio) \Proteccién civil (afio) \ARCHIVO (programa y documentos que lo integran).

\Revision por la direccion (afio)\ARCHIVOS (calendario y las 2 revisiones)
\Otros (afio)\ARCHIVOS

*Archivos de apoyo= Organigramas, niveles de los procesos, planes de calidad, entre otros.

Archivos varios en cOmputo

Los archivos varios son aquellos que por su naturaleza no se pueden clasificar en las anteriores
categorias que corresponden a:

1. Datos del comportamiento de los productos C:\Excel\matrices\afio\familia de producto)
\ARCHIVOS.

2. Informes de actividades del laboratorio C:\Excel\archivo y afio) \ARCHIVOS

3. Planeacion:
C:\Planeacion (afio) \ARCHIVOS

C:\Planeacion (afio)\riesgos) \ARCHIVOS
C:\Planeacion(afio)\informe anual de actividades) \ARCHIVOS
C:\Planeacion(afio)\PTCI)\ARCHIVOS
C:\Planeacion(afio)\Indicadores)\ARCHIVOS

4. Conferencias C:\Excel\conferencias (afio)\ARCHIVOS

5. Dictamenes de Adquisiciones por afio C:\Excel\Adquisiones (afio)\reactivos y materiales)
\ARCHIVOS

6. ECCO C:\Excel\ECCO(afo)\ARCHIVOS
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2 Control de Archivos electrénicos de las Direcciones de area

Los archivos denominados como oficios que generan las/los secretarias/os de las direcciones
de area, son registrados en la bitacora control de oficios de la direccion, DIFT-02 para el area
fisico tecnoldgicas y DIQB-02 para el &rea quimico bioldgicas, en donde aparecera la ubicacion
electronica de cada oficio.

De acuerdo con la siguiente clasificacion:
Fisico -Tecnoldgicas

C:\Windword\oficios (afio)\area\l.1 servicio externo\cotizaciones\ARCHIVOS
C:\Windword\oficios(afio)\area\l.1servicio externo\entrega de resultados\ARCHIVOS
C:\Windword\oficios(afio)\area\l.1servicio externo\respuesta de solicitudes\ARCHIVOS
Documentos escaneados\Verificacion y vigilancia C:\Windword\documentos
escaneados(afio)\verificacion y vigilancia\ARCHIVOS

Estudios de calidad C:\Windword\oficios (afio)\area\l.3 estudio de calidad\ARCHIVOS

Areas externas C:\Windword\oficios (afio)\area\l.5 areas externas\ARCHIVOS
Areas internas C:\Winword\oficios (afio)\area\l.4 areas internas\ARCHIVOS
Cotizaciones C:\Winword\oficios\Fisico(afio)\Expedientes Servicios externo\Exp.

Quimico - Bioldgicas

Servicio externo C:
\Winword\oficios\area(afo)\2.1 servicio externo\cotizaciones\ARCHIVOS
\Winword\oficios\area(afio)\2.1 servicio externo\entrega de resultados\ARCHIVOS
\Winword\oficios\area(afio)\2.1 servicio externo\respuesta de solicitudes\ARCHIVOS
\Winword\oficios\area(afio)\2.2 verificacion y vigilancia\respuesta de
solicitudes\ARCHIVOS

Estudios de calidad C:\Winword\oficios (afio)\area\2.3 estudio de calidad\ARCHIVOS

Areas externas C:
\Windword\oficios\area(afo)\2.4 areas externas\ARCHIVOS

Areas internas C:
\Winword\oficios\area(afio)\2.5 areas internas\ARCHIVOS

C: \Documentos Escaneados\AREAS INTERNAS DE PROFECO\ARCHIVOS

C: \Documentos Escaneados\CCAYAC\ ARCHIVOS

C: \Documentos Escaneados\ESTUDIOS DE CALIDAD\ ARCHIVOS

C: \Documentos Escaneados\SERVICIO A VERIFICACION Y OTRAS AREAS DE PROFECO\
ARCHIVOS

C: \Documentos Escaneados\SERVICIO EXTERNO\ ARCHIVOS
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3. Control de archivos electrénicos administrativos
La/el encargada/o administrativo es el responsable de controlar documentos y registros administrativos.
Los documentos administrativos los archiva de manera electrénica en la computadora a su cargo.

El archivo se realiza en carpetas nombradas por el afio en curso, en cada carpeta se encuentran
subdirectorios nombrados segun el tipo de documentos:

Enlace administrativo

Biblioteca/documentos/word/afio/delegacion administrativa
/IDGPOP/cficios/atentas notas

/oficios a otras areas de Profeco
[recursos materiales/Paaas 2018

excel/afio/delegacion administrativa
/DGPOP/comprobaciones
Ividticos
[APEP 2019
/liberaciones de pago

/recursos materiales/Paaas 2018
/solicitudes/nombre del proveedor

ESCANER/afio/DGPOP/comprobaciones
Ividticos
/presupuesto original
/APEP 2018

/Recursos materiales/solicitudes/nombre del proveedor
Enlace administrativo (enlace de personal)

/documentos/Contratos-2018
/Documentos-2018
/Documentos honorarios-2018
/Expedientes nuevos formatos-2018
/Expedientes de personal-2018
/Formatos recursos humanos-2018
/N6éminas-2018
/Servicio Social-2018
/Archivos varios-2018
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Apoyo en el area
/documentos/Comprobaciones
/Viaticos
/Archivos varios

4. Control de archivos electrénicos en Recepcion

Las muestras se registran en las bitacoras de recepcion, mismas que se encuentran archivadas
electrénicamente segun abajo se describe:

C:/Excell bitacoras/bitacoras (afio) / area.

a) Control de registros en almacén de recepcion y retencion

Las muestras se registran en las bitacoras control de registros en almacén, mismas que se
encuentran archivadas electronicamente, segun abajo se describe:

C:/control de documentos/registro de muestras/registro (afio)

b) Control de registros de reactivos y materiales

Las muestras se registran en el inventario de reactivos o materiales seguin sea el caso, mismas que
se encuentran archivadas electrGnicamente, segin abajo se describe:

C:/Excel/anol/inventario de reactivos o inventario de materiales

Respaldo de la informacién electrénica

Es responsabilidad del personal que genera archivos electrénicos realizar su respaldo al menos una
vez al mes en el disco de respaldo externo ubicado en el area de computo.

Los respaldos de los archivos electrénicos de los documentos y registros del sistema de calidad,
estudios de calidad y servicio externo y verificacion y vigilancia se conservan al menos durante 4 afos.
Mantenimiento de equipo de cémputo

Es responsabilidad del encargado de almacén, dar seguimiento del programa de mantenimiento de los
equipos de computo del laboratorio para asegurar que estan en funcionamiento.
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OBJETIVO

Identificar, registrar los reactivos y materiales que ingresan al laboratorio, su manejo y almacenamiento.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los reactivos y materiales de uso en el Laboratorio.

DESARROLLO

Los insumos que el Laboratorio adquiere son aquellos cuyo proveedor garantiza la calidad y certifica
en etiqueta y/o documenta sus especificaciones.

Antes de ingresar los insumos al almacén la/el jefa/e de departamento es responsable de verificar que
éstos cumplan con las especificaciones solicitadas. Las sustancias de referencia deberan tener
certificado y ser trazables con organismos reconocidos, por ejemplo NBS, NIST, etc.

El control de reactivos se lleva a cabo mediante un inventario (formato FCI-058.1) que se actualiza con
ayuda del registro del formato FCI-037_marcado como reactivos y el procedimiento CI-04-MM-07, este
inventario sefiala la existencia y vigencia de éstos. Los reactivos caducos seran en su caso usados
para pruebas de desempefio o pruebas previas a un protocolo de estudio y seran desechados cuando
se consideren obsoletos.

REACTIVOS EN EL ALMACEN

Los reactivos que ingresen al almacén deben ser etiquetados por el responsable de almacén con clave
de acuerdo al nombre del reactivo. Cada reactivo se identifica con una clave alfanumérica que consta
de:

- Dos letras iniciales que indican la naturaleza del reactivo

IN - inorganico RI - reactivo indicador
OR - organico RP - reactivo preparado
MC - medio de cultivo SR - sustancias de referencia

- Una letra que indica el estado fisico
S - solido
L — liquido

- 'Y un nimero consecutivo
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Ejemplo:

IN-S32 Calcio cloruro (es un reactivo inorganico, sélido y es el numero 32).

Para el caso especifico de las cepas de cultivo las siglas de identificacion PFC, un nUmero consecutivo
y el afio de adquisicion.

Para el almacenamiento la/el responsable de almacén observard los siguientes lineamientos:

Los reactivos quimicos seran almacenados en un local fresco en estantes abiertos, clasificados y
separados, tomando en cuenta la NOM-054-ECOL-1993 “que establece el procedimiento para
determinar la incompatibilidad entre sustancias quimicas” (CI-04-SS-01, anexo Il), y la NOM-018-STPS-
2015, para la identificacion y codificacion de estas sustancias. Las clasificaciones seran registradas en
las columnas del formato FCI-058.1 segln corresponda. Su localizacién queda registrada en el mapa
de ubicacion (FCI-021), en el que ademas se indica la simbologia empleada para la identificacion de
las areas del almacén.

Los reactivos y/o sustancias de referencia tienen asignado un lugar especifico dentro del almacén
indicado por letreros, pero aquellas que por su naturaleza o necesidad de uso requieran almacenarse
en el area usuaria, sera responsabilidad de ésta el control y manejo de las mismas.

Los medios de cultivo se incluyen en el inventario de reactivos como “Medios de Cultivo” y se
almacenan separados de los demas reactivos, en las condiciones de almacenamiento que indigue el
fabricante.

En el caso de las cepas, se registra su ingreso codificandolas para el control de inventario, pasando
directamente al area usuaria para su control.

REACTIVOS EN LAS AREAS USUARIAS

Para el uso de reactivos en cada una de las areas la y el investigador lo solicita al almacén mediante
el formato FCI-037_en donde indica el nombre, clave, cantidad y uso al que se destina, los movimientos
de alta y baja son registrados por el responsable de almacén en archivo electrénico mediante un
programa de inventarios para mantener actualizado el inventario anual, segun procedimiento CI-04-
MM-07.

SOLUCIONES REACTIVO

Este rengléon comprende las soluciones de trabajo preparadas en el Laboratorio por las y los
investigadores, quienes son responsables de su preparacion, uso y conservacion. Su preparacion es
registrada.
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Identificacion
Cada frasco con solucion deberd tener una etiqueta que contenga los siguientes datos como minimo:

- Nombre del reactivo.

- Concentracion (expresada como P/V, VIV, etc).
- Fecha de preparacion.

- Fecha de caducidad.

- Condiciones de almacenamiento.

- Preparador y/o firma.

- Referencia (bitacora)

Almacenamiento

Las soluciones reactivo deberan estar almacenadas a temperatura de refrigeracion cuando lo
requieran, bien tapadas, en lugar fresco y seco.

Las soluciones reactivo tendran como vigencia, aquella en la que la y el investigador haya demostrado
gue en el transcurso de la misma no hay alteracion. Si se demuestra la alteracion, seran desechadas
de acuerdo al procedimiento CI-04-SS-01.

SOLUCIONES VALORADAS

Este renglén comprende todas aquellas soluciones cuya concentracion esta sujeta a determinaciéon
analitica, siendo responsabilidad de la y del investigador ésta determinacion.

Identificacion
Cada frasco con solucion valorada deberé tener una etiqueta con los siguientes datos:

- Nombre de la solucion.

- Titulo.

- Fecha de preparacion y titulacion.

- Fecha(s) de retitulacion.

- Fecha de caducidad.

- Condiciones de almacenamiento.

- Firma de la/del analista que la preparo.

- Referencia de la bitdcora de preparacion.

Almacenamiento

Las soluciones valoradas deberan estar contenidas en frascos que las protejan de cualquier accion
extrafia que pueda alterar su titulo y estar almacenadas en lugares frescos.
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Retitulacion

Las soluciones valoradas seran retituladas de acuerdo a su naturaleza quimica, a fin de que su titulo
sea confiable. Las soluciones facilmente alterables seran tituladas siempre antes de usarse.

Las soluciones valoradas deberan retitularse mensualmente excepto para las soluciones de tiosulfato
y acido perclérico que se efectuara semanalmente. En caso de que se tengan periodos mayores sin
uso de las soluciones, éstas deberan retitularse antes de su uso.

Registro

Las soluciones valoradas deberdn estar registradas en una bitadcora en forma tal, que se pueda
reconstruir su historia. Dicho registro contendra como minimo los siguientes datos; siendo
responsabilidad esto de la y del investigador.

a) Solucién a valorar

b) Titulo tedrico.

c¢) Fecha de preparacion.

d) Cantidad preparada.

e) Valoracion.

f) Método usado para la valoracién.
g) Analista.

Los incisos e, f y g seran llenados cada vez que la solucién sea retitulada.

SUSTANCIAS DE REFERENCIA

Las sustancias de referencia que se encuentran en las areas usuarias se almacenan en condiciones
que no se afecten sus caracteristicas (Ver anexo |). Al efecto se les protegera de condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién inapropiadas.

Dichas sustancias deberan almacenarse, con la clave asignada por inventario para permitir su
localizacién. Su control y uso estd documentado en el formato FCI-035; y, para el caso de los
materiales empleados en Espectrofotometria de Absorcion Atémica, en la bitacora de preparacion de
estandares.

MEDIOS DE CULTIVO
Verificacion de Calidad
La y el investigador llevara un registro de la verificacion de calidad de acuerdo a lo establecido en el

procedimiento de promocién de crecimiento CI-DIQB-93 en donde aparezcan los resultados obtenidos
y todos los datos de identificacion del medio, la firma de la/del analista y la fecha de analisis.
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Preparacion del Medio
Lay el investigador llevard un registro en que aparezcan los siguientes datos:

- Identificacién del medio (nombre y nimero de lote).

- pH del medio antes y después de esterilizacion.

- Pesadas.

- Indicadores de esterilizacion.

- Preparador.

- Fecha de preparacion.

- Observaciones si las hubiera (precipitacion, caramelizacion, etc.).

CULTIVOS MICROBIANOS (CEPAS)

Se deberdn almacenar, con la clave asignada por inventario para permitir su localizacién. La
conservacion de las resiembras se llevara en base a lo establecido en el procedimiento CI-DIQB-93.

Almacenamiento

Todas las cepas deberan ser almacenadas como lo indica el procedimiento CI-DIQB-93 para garantizar
sus condiciones de actividad y pureza.

Control

Cada cepa que se adquiera debera ser verificada mediante tinciones, microscopia, bioquimica,
conforme al procedimiento CI-DIQB-93 e instructivo CI-INST-CRC-1.

MATERIALES

Los materiales que ingresan al almacén pueden ser considerados como material de vidrieria o
consumibles y son clasificados e inventariados de acuerdo al formato FCI-043.1 y FCI-100.1
siguiendo el procedimiento CI-04-MM-07.
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AREA: ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA.

DESCRIPCION

TRANSPORTE, MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Uso

Disoluciones
Espectrofotométricas de
metales y minerales.

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento serd en el area usuaria,
conservandolas bien cerradas y a una temperatura de
18 a25°C.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacion, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Se recomienda que estas disoluciones sean acidificadas con el &cido
correspondiente para igualar la matriz.

- Dado que es una solucién acida, utilizar guantes para acidos y lentes de
seguridad durante su uso.

- Para asegurar la calidad de las diluciones seriales a preparar, asi como
para determinar el tiempo de vida méaximo de las diluciones de trabajo,
realizar los graficos de control correspondientes.

AREA: CROMATOGRAFIA DE GASES

DESCRIPCION

TRANSPORTE, MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Uso

Disolucion para verificacion
de CG
(C14, C15, C16)

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento de las ampolletas selladas sera en
el area usuaria conservandolas en refrigeracion.

- Las ampolletas deberan atemperarse e inmediatamente tomar las
alicuotas.

-Debido a la volatilidad del disolvente, el material debe ser utilizado
inmediatamente después de ser abierto (para que los valores certificados
sean aplicables)

- En caso de ser necesario realizar diluciones de este material, debe
obtenerse a partir de su masa y no por mediciones de volumen.

-Dado que el material contiene compuestos irritantes y flamables, se
recomienda el uso de guantes y emplease en areas bien ventiladas.

Mezcla de esteres metilicos
de &cidos grasos.

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento de las ampolletas selladas sera en
el area usuaria conservandolas en refrigeracion.

- Las ampolletas deberan atemperarse e inmediatamente tomar las
alicuotas.

-Dado que el material contiene compuestos irritantes y flamables, se
recomienda el uso de guantes y emplease en areas bien ventiladas.

Omega 3
Omegab

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento de las ampolletas selladas sera en
el area usuaria conservandolas en refrigeracion.

- Las ampolletas deberan atemperarse e inmediatamente tomar las
alicuotas.

-Dado que el material contiene compuestos irritantes y flamables, se
recomienda el uso de guantes y emplease en areas bien ventiladas.

Alcoholes, Alfaterpineol y
Acetofenona

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento de los productos sera en el area
usuaria conservandolas en su envase bien cerrado y en
refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacion, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Los materiales deberan atemperarse antes de tomar las alicuotas.
- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion.

- Lavar abundantemente con agua después del uso.

Acetato de etilo.
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- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento de los productos sera en el area
usuaria conservandolas en su envase bien cerrado y en
refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacion, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Los materiales deberan atemperarse antes de tomar las alicuotas.
- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion.

- Lavar abundantemente con agua después del uso.

Acetaldehido.

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento de los productos sera en el area
usuaria conservandolas en su envase bien cerrado y en
refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- El material debe ser manejado bajo campana de extraccion.

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion.

- Lavar abundantemente con agua después del uso.

- Durante la preparacion de disoluciones es importante que tanto el
material de referencia como el material volumétrico estén a la misma

temperatura (refrigeracion).

- Ya preparada la solucién, se guarda en congelacion.

Colesterol

- Una vez que se reciben las muestras en el
Laboratorio, seran trasladadas al almacén para su alta
y registro de salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento del producto sera en el area
usuaria conservandolas en su envase bien cerrado, en
un lugar seco con una temperatura de 15 a 25 °C.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Evitar ingestién e inhalacion.

AREA: CROMATOGRAFIA DE LIQUIDOS

DESCRIPCION

TRANSPORTE, MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Uso

Cafeina en polvo (ampolleta
Cenam)

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento del producto sera en el area
usuaria conservandola cubierta de la luz, en su
empague bien cerrado y a una temperatura de 18 a 25
°C.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

-Una vez abierta la ampolleta, se usara inmediatamente o cubrirse con
aluminio y emplearse en un periodo no mayor de 2 horas.

Cafeina en polvo (material
secundario)

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento del producto sera en el area
usuaria conservandola cubierta de la luz, en su
empague bien cerrado y a una temperatura de 18 a 25
°C.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

-Para asegurar la calidad de las diluciones seriales a preparar, asi como
para determinar el tiempo de vida maximo de las disoluciones de trabajo,
realizar los graficos de control correspondientes y verificar que no se
excedan los limites de control.

Carbohidratos (Gl, Fr,
Sacarosa, Lactosa)

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).
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- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento del producto sera en el area
usuaria conservandola en su empaque bien cerrado en
un lugar fresco y seco.

- Para asegurar la calidad de las diluciones seriales a preparar, asi como
para determinar el tiempo de vida maximo de las disoluciones de trabajo,
realizar los graficos de control correspondientes y verificar que no se
excedan los limites de control.

Vitaminas - Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

-El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandolas en refrigeracion en su envase
bien cerrado.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para el caso de la vitamina D; almacenar bajo nitrégeno en refrigeracion.

Conservadores - Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y contaminacion.

- El almacenamiento del producto sera en el area
usuaria conservandola en su empaque bien cerrado en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

AREA: ULTRAVIOLETA-VISIBLE

DESCRIPCION TRANSPORTE, MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Uso

Fltro de Oxido de Holmio - Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
sera trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

-Cuando la celda no esté en uso, debe guardarse en su
contenedor y mantenerse a 25+5 °C.

-Con el propésito de proteger la celda que contiene la solucion de Oxido
de Holmio, se recomienda el uso de guantes y que sea tomada por la
prolongacion tubular, o bien de las paredes que estan esmeriladas.

-Al momento del uso, la celda debe ser colocada cuidadosamente en el
compartimento de muestra del espectrofotémetro UV-Vis. Las mediciones
se hacen con referencia al aire.

-En caso de que el material sufra una rotura: Recoger los desechos con
precaucioén, deseche los residuos cuidadosamente.

Fosfato de Potasio - Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
Monobésico sera trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

Roca fosférica
- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- Almacenar en un lugar fresco y seco (18 a 25°C).
Mantener lejos de la luz directa, del calor y del agua.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
Nitrito de sodio serd trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar fresco
y seco. Mantener lejos de la luz directa, del calor y del
agua.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion
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AREA: ALIMENTOS

DESCRIPCION

TRANSPORTE, MANEJO Y ALMACENAMIENTO

Uso

Soluciones Reguladoras

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
sera trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado y a
temperatura de refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacion, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion

Caseina

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
sera trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Biftalato de potasio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
sera trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandolo en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacién

Cloruro de sodio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
sera trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandolo en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Alcoholes.

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento de los productos sera en el area
usuaria conservandolas en su envase bien cerrado y
en refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacion, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Los materiales deberan atemperarse antes de tomar las alicuotas.
- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion.

- Lavar abundantemente con agua después del uso.

Carbonato de sodio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandolo en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).
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Dicromato de potasio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandolo en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion.

Sacarosa

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su empaque bien cerrado
en un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Soluciones para el
criéscopo.

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado y
en refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacién, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

Tetraborato de sodio
tecahidratado

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Sulfato de amonio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Mezcla de Pollo y Vegetales.

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto hasta el momento de
su uso debe realizarse en su empaque original a una
temperatura entre 18 y 28°C; una vez abierto, puede
almacenarse a temperatura de refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucion debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- El material antes de su uso debe homogeneizarse girando con una
espatula u homogeneizador mecéanico, durante al menos un minuto, ambos
aditamentos deben estar limpios para prevenir contaminacion.




PROFECO

Manual de Calidad de la Direccion General de
Laboratorio Nacional de Protecci6on al

Consumidor

Codificacion:
MC-330
Cl-02

Version:
26 2

Inicio de Vigencia:
3 de febrero de 2023

Pagina:
321 de 478

Glicina.

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto hasta el momento de
su uso debe realizarse en su empaque original a
temperatura ambiente.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Acido tridecanoico

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto hasta el momento de
su uso debe realizarse en su empaque original a
temperatura de refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Leche (entera, descremada o
semidescremada) en polvo

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto hasta el momento de
su uso debe realizarse en su empaque original a una
temperatura entre 15 y 25°C.

- Previo a la apertura del empaque, el contenido deberd homogeneizarse
de forma manual durante al menos 5 minutos.

- Para evitar la contaminacion, el contenido del empaque se reparte en
frascos de vidrio &ambar limpios, secos y rotulados.

- Los frascos ambar se cierran, se cubren con una pelicula de parafilm y
son resguardados dentro de un desecador protegidos de la luz solar.

- Los frascos ambar deberan abrirse de forma individual conforme sean
requeridos y homogeneizados de forma manual girando e invirtiendo el
frasco previo a su uso.

Conductividad

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
serd trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado y a
temperatura de refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacién, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion

Bromoneftaleno

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
serd trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado y a
temperatura de refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacion, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion

Etanol

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
sera trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado y a
temperatura de refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacién, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion
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Alcohol isobutilico

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
serd trasladado al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado y a
temperatura de refrigeracion.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

- Para evitar la contaminacion, se recomienda tomar en el recipiente el
volumen necesario para tomar la alicuota y desechar el sobrante.

- Evitar el contacto con piel y ojos. Evitar ingestion e inhalacion

Carbonato de calcio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandolo en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Bicarbonato de
sodio/Carbonato de sodio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandolo en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Tetraborato de sodio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la soluciéon debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Fosfato de potasio
monobasico/fosfato de sodio

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).

Fosfato de potasio
monobasico

- Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio,
seran trasladadas al almacén para su alta y registro de
salida a las areas usuarias.

- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro y
contaminacion.

- El almacenamiento del producto serd en el area
usuaria conservandola en su envase bien cerrado, en
un lugar fresco y seco.

- Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).
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Conjunto de 4 vidrios - Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio, | - Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
6pticos para indice de seran trasladadas al almacén para su alta y registro de | previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).
refraccion salida a las areas usuarias.

-El material antes de su uso debe homogeneizarse girando e invirtiendo la
- Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio | bolsa durante al menos 5 minutos.

del vidrio.
- Una vez abierto el empaque, es necesario cerrar la bolsa bajo atmésfera
inerte (nitrégeno o argén).

AREA: MECANICA

DESCRIPCION TRANSPORTE, MANEJO Y ALMACENAMIENTO uUso

Soluciones para viscosidad - Una vez que se recibe el producto en el Laboratorio, | - Todo el material que tenga contacto con la solucién debe lavarse
serd trasladado al almacén para su alta y registro de | previamente (de acuerdo al procedimiento (CI-DIQB-91).
salida a las areas usuarias.

-Durante el manejo del producto se debe evitar el dafio
del envase, para prevenir su deterioro.

- El almacenamiento del producto sera en el almacén
de reactivos, conservandolo en su envase bien cerrado
y a temperatura ambiente.
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OBJETIVO

Determinar la forma de realizar la adquisicién de productos para analisis.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los estudios de calidad.

DESARROLLO

La adquisicion de productos en el mercado, estard coordinada por las Direcciones de Area
responsables del Estudio de Calidad, y se auxiliara del formato FCI-022.

La cantidad de producto a adquirir dependera de los requerimientos analiticos, lo que sera definido por
las Direcciones de Area y Jefaturas de Departamento responsables del estudio y quedara indicado en
el protocolo del estudio correspondiente.

Los productos, seran debidamente protegidos y manejados con el fin de realizar su traslado al
laboratorio, evitando cualquier posible dafio, alteracion, contaminacion, etcétera que pueda afectar los
resultados de los ensayos, de acuerdo a los instructivos para la adquisicion de productos (CI-INST-AP-
FT-X; CI-INST-AP-QB-X). Se debe tomar en cuenta las instrucciones del fabricante con relacion a su
transporte y manejo

En caso de deteccién de irregularidades en las muestras en algunas de las etapas de su obtencién,
éstas deberan ser registradas en el espacio de observaciones dentro del formato FCI-022, estas
muestras seran registradas en base a lo establecido en el procedimiento de Recepcion y Registro de
muestras (CI-04-MM-03) y su etiqueta de identificacion (FCI-034) sera cruzada con la leyenda en rojo
“producto no conforme” y continuara el proceso conforme a lo indicado en el procedimiento CI-04-MM-
04 (Recibo y registro de muestras en el almacén) y en su caso repetir la adquisicibn cambiando o
desechando la muestra indicando la causa.
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CI-04-MM-03
RECEPCION Y
REGISTRO DE

MUESTRAS.
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OBJETIVO

Efectuar el control y manejo de muestras desde su recepcion hasta su almacenamiento.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las muestras que se reciben en el laboratorio de PROFECO
ya sea para estudios de investigacion de calidad (Programa Operativo Anual) y servicios (Externos,
Verificacion y Vigilancia y otras areas de PROFECO).

DESARROLLO

Se establece que toda muestra que ingrese al laboratorio para analisis deben entrar por recepcién y
ser registrada. Antes del registro el responsable de recepcién de muestras da aviso a la Direccién de
Area y/o Jefatura de Departamento quién(es) determinan si las muestras ingresan o no al Laboratorio
en base a las necesidades del analisis y caracteristicas requeridas, verifica que las muestras que
ingresan al laboratorio estén en condiciones para su andlisis, verificando los parametros establecidos
en el formato FCI-138. Este formato es entregado a la/al encargada/o de recepcién para que lo anexe
a la cadena de custodia asignada al producto.

La aceptacion de la(s) muestra(s) se indica mediante la rubrica del personal que realiza la inspeccion,
acompanada de una letra “A” y la fecha; también se indicara, de ser necesario, la temperatura a la que
ingresa la muestra que requiere no romper cadena de frio en la solicitud y/o hoja de adquisicién de
productos. Las condiciones en que se aceptan las muestras se registran en la solicitud de servicio
del/de la cliente FCI-176 (o en el formato FCI-020 en ausencia de solicitud) y en el FCI-022 en el
caso de Programa Operativo Anual (firmando la aceptacion en el espacio que indica jefe(a) responsable
del estudio de calidad). Se le solicita al cliente llenar el formato FCI-177 para su firma de conocimiento
y aceptacién; una vez llenado y firmado, el jefe de departamento lo entrega a la encargada de recepcién
para su compilacion en el expediente del cliente.

Todas las muestras son revisadas con el fin de garantizar que son aptas para analisis. La/el Jefa/e de
departamento o Director/a de area instruye a la/al encargada/o de recepcién sobre las condiciones en
gue deben ser almacenadas las muestras antes del andlisis. En el caso de no aceptar la(s) muestra(s)
de servicio externo y verificacion y vigilancia porque no cumpla (n) con los requisitos para ser
analizadas, no se recibirdn, dejando constancia de la razén en la solicitud de servicio externo o en el
oficio de la DGVDC; Las muestras de estudio de calidad seran tratadas segun lo establecido en
Cl-04-MM-02 dejando constancia de este hecho en la hoja de adquisicion de productos (FCI-022).

Para aquellos productos que no se encuentren normados o bien no se cuente con el método de prueba
montado, se podran adquirir muestras para establecer los pardmetros de evaluacion a citar en el
protocolo de pruebas, estas muestras ingresan como parte del estudio de calidad o bien, ingresan con
formato FCI-020 cuando se trata de productos que se desean investigar para un posible estudio o bien,
para que con datos analiticos se de soporte al area de verificacion y vigilancia para detonar una
verificacion.
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La solicitud de andlisis al ser ingresada en recepcion, es controlada mediante folio por el responsable
de registro, dando un nimero consecutivo anual.

La entrega de las muestras se hace en el laboratorio en el area de recepcién de muestras. La/el
responsable de recepcidén de muestras recibe éstas junto con la hoja de adquisicién de productos en
caso de estudios de calidad, o el oficio de solicitud cuando es servicio externo, verificacion y vigilancia
0 servicio solicitado por areas internas de Profeco (como pruebas para establecer especificaciones de
norma, pruebas de desempefio, etc.). Si las muestras son aprobadas, se coloca etiqueta de
identificacion FCI-034. Siendo a partir de éste momento, responsabilidad del personal del laboratorio
el control y buen manejo de las mismas, de modo que las muestras se conserven en buen estado y se
evite su deterioro, ya sea por golpes o por contaminacién, para lo cual se conservaran en las
condiciones que el producto requiere perfectamente etiquetados. (Ver Cl-04-MM-04 y CI-04-MM-05).

Las muestras ingresadas se registran mediante el uso de los formatos (FCI-012, FCI-026, FCI-027),
dando el cédigo de identificacibn consecutivo que se asignard por Direccion de area. El numero
consecutivo es precedido por las letras QB o FT de acuerdo con area que corresponda el producto e
iniciard con uno cada afio (ejemplo: QB1). En el caso de ensayos de aptitud, pruebas para establecer
especificaciones de norma o pruebas de desempefio, etc., las muestras se registraran a través del
formato FCI-020.

Para el caso de que las muestras estén compuestas por mas de una unidad, la identificacion en la
etigueta FCI-034 se sefialara con el codigo de identificacion y el nimero de unidad que le corresponde:
por ejemplo QB826 1/2 que corresponde a una muestra del area Quimico Bioldgicas codigo 826 unidad
1de 2.

Cuando las muestras estén compuestas por mas de una unidad y que por su naturaleza (tamafio,
imposibilidad 6 de adherir etiqueta, cubrir informacion, etc.) no sea posible adherir la etiqueta de
identificacion sobre la muestra (FCI-034), éste se adherira en un empaque (bolsa, caja, etc.) que
contenga al total de las unidades.

SERVICIO EXTERNO

En el caso de Servicio Externo, el codigo es con las letras SEFT y el nUmero consecutivo para la Unidad
Fisico-Tecnologicas y SEQB y para la Unidad Quimico-Biolégicas, que inicia con 1 cada afio
respectivamente. Su registro se realiza en el formato FCI-026.

VERIFICACION Y VIGILANCIA U OTRAS AREAS DE PROFECO

Para los casos de Verificacion y Vigilancia y otras areas de Profeco, las muestras se reciben con la
solicitud cuyo original la Direccion General turna a la Direccion de Area.

Los directores de area o jefaturas de departamento revisan que la solicitud contenga toda la informacion
del producto sujeto a prueba. En el oficio se sefiala la aceptacién y también si el producto es sujeto a
andlisis destructivo, asi mismo se asentara, en base a las caracteristicas del producto y la complejidad
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de las pruebas solicitadas, el tiempo de entrega de resultados, a excepcidén de aquellas solicitudes en
las que no pueda establecerse el tiempo debido a que:

1) Alguna de las determinaciones o pruebas solicitadas dependan de la contratacion de proveedor
de andlisis.

2) No se cuente con el método implementado, requiriendo tiempo de investigacion y montaje de
técnicas.

3) No se cuente con el equipo, materiales y reactivos necesarios para la prueba.
4) Equipo en mantenimiento.
Documentando en la solicitud el motivo de acuerdo a los puntos arriba sefialados.

Todas las muestras derivadas de actos de verificacion entran al laboratorio con acta de apertura que
levanta la Direccion de Verificacion y Vigilancia y donde la/el Jefa/e del Departamento o Director/a de
Area asienta que el producto queda en el laboratorio para andlisis y también sefiala que es de caracter
destructivo cuando la prueba asi lo requiere.

La/el responsable de recepcién coloca el codigo de identificacién (usando FCI-034) a las muestras
hasta después de haberse levantado el acta de apertura y estar aceptadas para analisis por las
Jefaturas de Departamento o Direcciones de Area. En el caso de no existir acta de apertura se aclarara
con el solicitante si procede 6 no el analisis.

El registro de muestras de Verificacion y Vigilancia se realiza en el formato FCI-012. El cédigo de
identificacion de los productos de este servicio se asignara por Direccion de Area procediendo las letras
SV (Servicio Verificacion y Vigilancia) y SP (Servicio para otras areas de Profeco), a las letras QB 6 FT
segun sea el area, seguidas de un nimero consecutivo de acuerdo al orden de entrada. Por ejemplo:

SVQB 1 - Servicio Verificacion y Vigilancia Quimico-Biolégicas 1.
o
SPFT 1 - Servicio Profeco Fisico-Tecnoldgicas 1.

PARA TODAS LAS MUESTRAS

La/el responsable de recepcion inicia el llenado de la Cadena de Custodia (FCI-060) incluyendo las
observaciones y documentos anexos, asigna el numero consecutivo del Estudio de Calidad (Por afio)
o Solicitud de Servicio (O.T.) para cada direccién registrando en el formato FCI-060_en las secciones
1 o0 2 del formato, en el registro de cada Direccion; para el caso de servicio externo asienta los analisis
gue se realizaran de acuerdo a los parametros que se incluyeron en la cotizacion, la referencia de la
solicitud y para Verificacion y Vigilancia ademas el nimero de acta.

En la Cadena de Custodia (FCI-060) llena los espacios 5, 6, 7, y firma el espacio No. 18 indicando
fecha y hora de recepcién para su posterior entrega al responsable del almacén.
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Utiliza una cadena de custodia de una o mas hojas paginadas para un grupo de muestras que
pertenezcan a un numero de POA, punto de muestreo, 0 a un mismo cliente y momento de entrega.

Asigha un numero de partida consecutivo a cada uno de los productos recibidos por solicitud 6 estudio
de calidad (POA) (Columna 8).

Describe la muestra recibida (Columna 10) y se le asigna el cédigo de identificacion consecutivo (9)
que consiste de dos letras FT 6 bien QB y el nUmero consecutivo para cuando se trate de Estudios de
Calidad, para las Areas Fisico-Tecnoldgicas y Quimico-Bioldgicas, respectivamente. O consistente de
cuatro letras para el servicio externo (SEFT o SEQB), o para el servicio a Verificacién (SVFT o SVQB)
u otras internas de PROFECO (SPFT o SPQB). En todos los casos se inicia con el nUmero 1 cada afio.

Indica el nUmero de unidades recibidas por producto en la columna 11.
Anota el codigo de identificacion de las muestras en el formato FCI-034_y lo adhiere al producto.

Entrega el total de las muestras al responsable del almacén junto con la Cadena de Custodia y/o hoja
de adquisicién de productos (cuando aplique), éste ultimo firma de recibido en el espacio 14 de la
cadena de custodia, indicando fecha y hora en que recibe las muestras y debe almacenarlas de acuerdo
a la naturaleza del producto, (Ver CI-04-MM-04).

RESGUARDO DE MUESTRAS

En aquellos casos extraordinarios donde las muestras pueden llegar al Laboratorio antes de cumplir
los requisitos administrativos o técnicos y no sea factible su ingreso en ese momento, se sigue uno de
los siguientes procesos:

Si las muestras son entregadas de forma presencial y llegan en condiciones Optimas para su analisis,
se etiquetaran con el formato FCI-145 (con la leyenda “producto a resguardo”) en el area de recepcion,
y registradas por el o la encargado/a de recepcién en la bitacora BI-13 “Control de productos a
resguardo”, llenando todos los espacios de la misma. Si las muestras son recibidas por algun servicio
de paqueteria 0 mensajeria y se encuentran en condiciones 6ptimas, se establecerd comunicacién con
el cliente por correo electronico para informarle que sus muestras han sido recibidas y el estado de las
mismas. Se le informard que no pasaran al proceso de analisis hasta haber completado el o los
requisitos que quedan pendientes (pago del servicio, visualizacién en el SIIP, entre otros). Ahi mismo
se enviard una propuesta descripcion de su muestra, indicando que de aceptarse esa descripcion, sera
con la que se genere su informe de resultados.

El tiempo de resguardo de las muestras sera de 30 dias naturales, y sera notificado al cliente en la
copia de su solicitud donde se describen las muestras o bien en la hoja que la encargada de recepcion
llene con la descripcién de los productos, o a través del correo electrénico, en donde se incluira la
leyenda: “A partir de la recepcién a resguardo de sus muestras, tiene un plazo de treinta (30) dias
naturales para realizar los tramites faltantes, o en su caso recoger sus muestras. De lo contrario, la
PROFECO no tendra responsabilidad alguna sobre su guarda, custodia o conservacién”. De no
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recogerlos en el plazo concedido, serian clasificados como abandonados, y por lo tanto se podra
disponer de ellos sin limitante y responsabilidad alguna.

a. Silas muestras son entregadas de forma presencial pero se detecta que dichas muestras
llegan en condiciones no aptas para su andlisis (como puede ser con empaque roto o
perforado, tapa del envase golpeado permitiendo el derrame del contenido, entre otros) no
se recibira, dejando asentado esta situacién en la solicitud de servicio (servicio externo) o en
el oficio de la DGVDC.

b. Silas muestras son recibidas por algin servicio de paqueteria 0 mensajeria y se encuentran
en condiciones no aptas para el andlisis, se etiquetaran con el formato FCI-145 (con la
leyenda “producto a resguardo”) en el area de almacén por un lapso de 10 dias. Se notificara
al cliente por correo electronico de la recepcion de sus muestras, asi como de la condicién
de las mismas (se anexara evidencia fotogréafica para respaldar el estado de recepcién de
las muestras). En caso de que el estado de las muestras no afecte el proceso de analisis, se
le solicitara al cliente la aprobacion para continuar con el trdmite de andlisis; por el contrario,
si el estado de las muestras no es el 6ptimo para llevar a cabo las pruebas solicitadas, esta
situacion seréa informada al cliente, solicitando que envie nuevas muestras. En esa misma
comunicacion, se le hara saber que las muestras no aptas para el andlisis quedan a
resguardo para su recoleccion en 10 dias. Se le informara que la PROFECO no tendra
responsabilidad alguna sobre su guarda, custodia o conservacion pasado este periodo. De
no recogerlos en el plazo concedido, seran clasificados como abandonados y por lo tanto se
podra disponer de ellos sin limitante ni responsabilidad alguna. En caso de que el cliente
indique expresamente que no recogera las muestras dafiadas, o que no se reciba ningun
comunicado al respecto, se procedera a la disposicion de las muestras dafiadas o en malas
condiciones, dejando evidencia de lo mismo en el expediente del servicio.

Si el cliente cumple los requisitos administrativos o técnicos para su andlisis antes de los treinta dias,
se da por terminado el tiempo de resguardo preferentemente con la firma del cliente en la bitacora o
bien con la nota del encargado de recepcion que indique que ya se cumplieron los requisitos.

En los casos especiales en que la Direccion General de Verificacion y Vigilancia u otras Areas Internas
envian muestras para su resguardo, éstas seran etiquetadas con el formato FCI-145 y registradas en
la bitacora BI-13 “Control de productos a resguardo”. Esta etiqueta sera retirada al momento que el
solicitante continte con el trdmite para el cual ingreso las muestras al Laboratorio.
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CI-04-MM-04
RECIBO DE
MUESTRAS EN EL
ALMACEN DE
RECEPCION.
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OBJETIVO

Contar con un adecuado manejo y control del almacenamiento de muestras, antes del proceso de
analisis.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las muestras que ingresan al Laboratorio de PROFECO para
su analisis.

DESARROLLO

Las muestras pueden ser de Estudios de Calidad y Servicios (Externos, Verificacion y Vigilancia y otras
areas de PROFECO).

Todas las muestras que ingresan al laboratorio y tienen cédigo de identificacion se trasladan al almacén
desde recepcion con toda su documentacion, evitando cualquier posible dafio, alteracion,
contaminacion, entre otros, que pueda afectar los resultados de los ensayos. La persona que recibe la
muestra se registra con su firma, fecha y hora de recepcion en la cadena de custodia. Estas deben ser
almacenadas en una zona delimitada para cada direccion de area y designada con letreros que
identifican al area, en condiciones que se conserven y que no permitan su alteracion hasta que la/el
Jefa/e de Departamento o Director/a de Area solicite las muestras para su andlisis, se marca en la
etigueta FCI-034 (en almacén), ésta actividad es responsabilidad del/de la encargado/a de almacén.

Para prevenir el dafio o deterioro de los productos se establece que:

1. Si es perecedero, que requiera refrigeracion (s6lo que lo indique la etiqueta del producto), se
conserva en el almacén en estas condiciones (FCI-072).

2. Si es un producto que no requiera refrigeracion, éste se coloca en la zona asignada para su
almacenamiento previo al analisis, conservandolo en condiciones adecuadas (limpias, secas y
ordenadas) que no alteren sus propiedades.

3. Si es un producto que cuente con un volumen o peso considerable, éste se trasladara directamente
a la zona designada para su andlisis conforme a las indicaciones del fabricante.

Se inicia el llenado del vale de entrada de muestras al almacén (FCI-056) y su control de movimientos
se lleva a cabo en el procedimiento CI-04-MM-06.

En el caso particular de muestras que hayan ingresado con etiqueta de “producto no conforme” se
procederd a levantar acta de baja siendo el responsable del almacén de elaborarla, esta acta sera
firmada también por las/los Jefas/es de Departamento y el/la directora/a de area correspondiente, la
cadena de custodia quedara anexa al acta de baja y formara parte de la documentacién del producto
no conforme.
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CI-04-MM-05
ALMACENAMIENTO
DE MUESTRAS PARA

RETENCION.




PROFECO Manual de Calidad de la Direccién General de
Laboratorio Nacional de Proteccion al

Consumidor

Codificacién: Versioén: Inicio de Vigencia: Pagina:
MC-330 26 23 de febrero de 2023 335de 478
CI-02
OBJETIVO

Definir el procedimiento de almacenamiento de muestras analizadas para la verificacion de resultados
en caso de existir alguna reclamacién o no conformidad con los resultados obtenidos.

ALCANCE

Aplicable a todas las muestras que se entreguen al almacén para retencion, esto no aplica para
muestras que impiden tener remanentes, productos perecederos y/o muestras para analisis
microbioldgico.

DESARROLLO

Las/los jefas/les de departamento a cargo del estudio de calidad o servicio entregaran al/a la
responsable del almacén las muestras, en condiciones de mantenerse en resguardo, como maximo 15
dias después de terminado el estudio o servicio (cuando el oficio sea entregado por la Direccion de
Area para firma a la Direccién General), recabando la firma del/de la responsable de almacén en cadena
de custodia (FCI-060), a excepcion de aquellas muestras que tengan algin seguimiento de andlisis (0
imprevisto), en cuyo caso la/el Jefa/e de Departamento lo notificara a la Direccion de Area.

La/el responsable del almacén debe registrar las muestras de acuerdo al cédigo de identificacion que
presenten, registrando la entrada al almacén de retencion en el formato FCI-056, el cual debe ser
firmado por la/el Jefa/e de Departamento o Director/a de Area.

El almacén para muestras en retencién debe estar identificado (letrero) y ordenado para prevenir dafio
o deterioro de la muestra. El cuidado, disponibilidad y conservacion de las muestras en este almacén
son responsabilidad del/de la encargado/a del almacén quien mantiene un mapa de ubicacién de
anaqueles del almacén de retencién (FCI-120) para acceso a éstas.

Las muestras se mantendran en retencion por un plazo de un mes posterior a la conclusién del estudio,
el cual podra ampliarse hasta 15 dias mas. Durante éste periodo, si fue necesaria la salida de alguna
muestra quedara documentado en el formato FCI-057 y FCI-060 6 FCI-013 (segun corresponda la
salida), estos movimientos son registrados y documentados por la/el responsable de almacén, asi como
también quedaran registrados en su bitacora BI-02.

Cuando se reactiva la muestra se utiliza el formato FCI-057 y se registra en la cadena de custodia
mediante la firma de la/del jefa/e de departamento o director/a de &rea anotando en el espacio de
observaciones el motivo de dicha reactivacion, la(s) partida(s) involucrada(s) y se marca en el FCI-034,
y en su momento, el regreso al almacén. Cabe aclarar que la cadena de custodia seré firmada por
todos los involucrados en el proceso por el que fue reactivada la muestra.

Una vez que se ha cumplido el tiempo de retencién de la muestra, ésta sale del almacén de retencion
con el formato FCI-057 y pasa al almacén general con el formato FCI-056. La muestra queda en este
almacén hasta que exista la instruccion administrativa para la disposicion de la misma. Conforme a
como se describe a continuacion:
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MUESTRAS DERIVADAS DE ESTUDIOS DE CALIDAD

Cuando se le dan a conocer a las/los representantes de cada empresa sus resultados, para el caso de
productos no perecederos obtenidos de almacenes de fabricantes o comercializadores el documento
(Tabla técnica por empresa) incluira la leyenda “Aviso importante: tendra un plazo de treinta (30) dias
naturales después de la publicacion en la revista, para recoger sus muestras analizadas y/o
remanentes, de lo contrario PROFECO no tendra responsabilidad alguna sobre su guarda, custodia y/o
conservacion”. De no recogerlos en el plazo concebido, serian clasificados como abandonados al no
existir persona determinada para su guarda y custodia y por lo tanto se podra disponer de ellos sin
limitante y responsabilidad alguna, asi como informar a los fabricantes/ comercializadores los requisitos
necesarios para su recoleccion.

e Solicitud membretada original dirigida al Director/a General del Laboratorio Nacional de
Proteccion al Consumidor.

e Indicar la relacién de productos para los cuales se solicita la devolucion.

o Estar firmada en original por el representante de la empresa indicando su nombre y cargo.

e Tener la fecha del dia de la recoleccion.

e Cuando se autorice la recoleccién de los productos a otra persona o empresa de transporte,
sefalarlo de manera especifica.

NOTA 1: Durante la recoleccion: presentar las cartas membretadas firmadas en original.

NOTA 2: Durante la recoleccién: Proporcionar la identificacién (INE) del representante de la
empresa o de la persona que fue autorizada.

En los casos en gque dichas empresas no se presenten a la entrega de resultados y no reciban este
aviso, se les hara de su conocimiento por medios electronicos.

Si por alguna razon, atribuible a la empresa que proporcioné las muestras, la devolucién no se lleva a
cabo en el periodo de los 30 dias naturales por no entregar los documentos de solicitud de devolucion
de acuerdo a los requisitos antes sefialados, se le brindara un periodo adicional de 15 dias para que
solicite sus muestras. La notificacion de lo anterior se dar4 mediante correo electronico.

Las muestras de productos perecederos y no perecederos que fueron sujetos a estudios, se les dara
el siguiente trato:

1. Perecederos sujetos a pruebas destructivas o que por las caracteristicas de la prueba
guedaron remanentes:

a) Los cuales no son susceptibles de ser utilizados, la/el titular del LNPC dard la instruccion
de desechar los remanentes, observando la normatividad ambiental y sanitaria aplicable,
debiendo levantar acta, la cual quedara como evidencia del destino final de la muestra:
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Debera ser resguardada por la encargada/o del almacén.

La cual deberd ser firmada por el/la Director/a General, encargada/o del almacén,
jefale departamento y director/a del area que desecha los remanentes, asi como
de dos testigos.

Asi mismo, una vez finalizado el analisis y que la/el jefa/e de departamento ha revisado los resultados
de los productos perecederos, es responsabilidad del analista, llevar a cabo la disposicién final de las
muestras solidas, la cual sera a la basura municipal en bolsas no transparentes etiquetadas como
“Basura organica-Residuos de alimentos manipulados y caducos.”

2. No perecederos que han sido sujetas de analisis:

a) No destructivos, pasado el tiempo de retencion, la/el titular del LNPC informard a la
Coordinacién General de Administracion a través de la DGRMSG, sobre la muestra, para
gue se puedan hacer los trdmites administrativos conducentes para el uso licito de las
mismas (LFPC, Art. 97 ter, Fraccién V) y en el caso de muestras de Servicio Externo

notificar también a la Direccion General Juridico Consultivo (DGJC).

b) Destructivos, la/el titular del LNPC notificara al OIC que seran destruidas las muestras,
observando la normatividad ambiental y sanitaria aplicable, debiendo levantar acta, la cual
guedara como evidencia del destino final de la muestra.

Una vez concluido el andlisis, las o los titulares de la DGLNPC, de las Direcciones de
Investigaciones y de los Departamentos deberan de clasificar, segun corresponda, las muestras,
conforme a su funcionalidad y condicién fisica; de dicha clasificacién se determinara su disposicion
final, conforme a lo siguiente:

A.

Muestras perecederas:

a)

b)

Debido al riesgo que representa para la poblacién consumidora la
ingesta de productos que han sido manipulados durante su andlisis,
se considera que todos los remanentes perecederos no son
susceptibles de ser utilizados.

Una vez concluido el andlisis, se desecharan, observando que se
realice una adecuada separacion de residuos (organicos e
inorganicos), debiendo levantar acta de hechos como evidencia del
destino final de las muestras. Dicha acta deberé ser firmada por las
y/o los titulares de la DGLNPC, la Direccién de Investigaciones y el
Departamento a cargo del andlisis, asi como por la o el servidor
publico a cargo del almacén de la DGLNPC y dos testigos.
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B.

Muestras no perecederas:

a)

b)

Susceptibles de utilizarse: La o el titular de la DGLNPC informara

mediante oficio a la Coordinacién General de Administracion (CGA),
la Direccion General de Recursos Materiales y Servicios Generales
(DGRMSG) y al Organo Interno de Control en la PROFECO (OIC),
sobre aquellas muestras que se encuentran en esta situacién, con
la finalidad de hacer los trdmites administrativos conducentes para
su uso licito (Articulo 97 Ter fraccion V de la Ley Federal de
Proteccién al Consumidor).

No susceptibles de utilizarse: La o el titular de la DGLNPC

notificard mediante oficio al OIC, con la finalidad de que sean
destruidos y desechados, debiendo levantar acta de hechos, la cual
guedara como evidencia del destino final de las muestras. Dicha
acta deberd ser firmada por la o el titular de la DGLNPC y de la
Direccién de Investigaciones correspondiente, asi como la o el
servidor publico a cargo del almacén de la DGLNPC; de igual forma,
deberan firmar las o los representantes del OIC y dos testigos. Este
acto debera realizarse, al menos, una vez al afo.

Parcialmente susceptibles de utilizarse:

c)

En el supuesto de que una muestra se componga de mas de una
pieza de bien o producto (unidad) y, posterior al andlisis, queden
unidades en condiciones que posibiliten su uso, la o el titular de la
DGLNPC propondra al OIC la disposicion de dichas muestras; en
caso de que dicha instancia considere viable la disposicion
propuesta, se recabara la evidencia suficiente para corroborar el
destino de dichas muestras; por lo que hace a las unidades no utiles,
seran destruidas y declaradas conforme al inciso b) de este literal.

Para el caso de las muestras abandonadas, se realizar4 su clasificacion y disposicion
conforme al numeral anterior.

Durante la permanencia de las muestras en la DGLNPC, ser& responsabilidad de las y los
servidores publicos a su cargo, procurar su identificacion y resguardo; en caso de pérdida o
dafio causado por supuestos de caso fortuito o fuerza mayor, la o el titular de la DGLNPC
notificard esta situacién la DGRMSG, por conducto de la Coordinacion Administrativa de la
SVDC, para realizar los tramites administrativos a que haya lugar.

Manual de Calidad de la Direccion General de
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MUESTRAS DERIVADAS DE ACTOS DE VERIFICACION

Las muestras de productos perecederos y no perecederos que fueron sujetos a estudios derivados de
un acto de verificacion, se les dara el siguiente trato:

1. Perecederos o Consumibles producto que por las caracteristicas de la prueba:

a) No son susceptibles de ser reutilizados. - La/el titular del LNPC dara la instruccion
de desechar los remanentes, observando la normatividad ambiental y sanitaria
aplicable, debiendo levantar acta de hechos, la cual quedara como evidencia del destino
final de la muestra.

2. No perecederos gue han sido sujetos de andlisis no destructivos o destructivos, seran
devueltas a la DGVV junto con el resultado del analisis que se practicé, con la finalidad
de que ésta efectué los tramites correspondientes para la disposicion final de la muestra
(Ley Federal de Proteccion al Consumidor, Art. 97 ter, fraccion V y Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, Art. 106).

Una vez concluido el analisis, la o el titular del Departamento a cargo del analisis debera clasificar los
remanentes conforme a su funcionalidad y condicion fisica, lo cual debera ser conforme a lo siguiente:

A. Remanentes perecederos

a) Una vez concluido el andlisis, deberan desecharse observando la
debida disposicion de residuos (organicos e inorganicos), debiendo
levantar acta de hechos como evidencia del destino final de las
muestras.

b) Dicha acta debera ser firmada por la o el titular de la Direccion
General de Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor, de
la Direccién de Investigaciones y del Departamento a cargo del
andlisis, asi como por la persona encargada del almacén de la
DGLNPC y dos testigos.

Nota: Dada su naturaleza, esta clasificacion puede aplicar
Unicamente amuestras ingresadas para analisis en la Direccion
de Investigaciones Quimico-Bioldgicas.

B. Remanentes no perecederos

a) Se devolveran al area de verificacion correspondiente, a mas tardar,
dentro de los cinco dias habiles posteriores a la entrega del Informe
de Resultados, la cual sera la encargada de efectuar los tramites
necesarios para su disposicion final (Articulo 97 TER, fracciéon V,
de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor, en relaciéon con
el Articulo 146, fraccion VI, de la Ley de Infraestructura de la
Calidad).
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b) Para la devolucién de los remanentes no perecederos, se debera
levantar el Vale de movimientos externos de muestras y productos
(Formato FCI-013), en el cual se indicard minimamente: la fecha de
devolucién, el area de verificacibn a la que se devuelven los
remanentes, la Direccidbn de Investigaciones que devuelve los
remanentes, el nUmero de identificacion y descripcion de la muestra.

c) Dicho vale, debera estar firmado por la persona a cargo del almacén
gue entrega la muestra, la o el titular de la Direcciébn de
Investigaciones, como persona que autoriza la devolucion, asi como
por la persona servidora publica que recibe la muestra, quien
ademas asentara su nombre y nimero de trabajador(a) o de
credencial. Finalmente, deberéa contar con el visto bueno de la o el
titular de la DGLNPC.

d) Sila muestra fue enviada a un laboratorio externo para su analisis,
y solo en caso de que este no entregue los remanentes de la
muestra junto con los resultados de su andlisis, se exceptuara la
devolucién dentro del plazo de cinco dias habiles posteriores a la
entrega del Informe de Resultados a la DGVDC. Dicho plazo
empezara a correr a partir de la fecha de entrega de los remanentes
por parte del laboratorio externo a la DGLNPC.

MUESTRAS DERIVADAS DE SERVICIOS EXTERNOS

Una vez concluido el analisis, la o el titular del Departamento responsable de éste
debera devolver las muestras al almacén de la DGLNPC.

Por otro lado, se hara del conocimiento del cliente que cuenta con un plazo de 10
dias habiles posteriores a la entrega del informe de resultados para acudir a las
instalaciones de la DGLNPC a recoger los remanentes de sus muestras.

En caso de no acudir por sus remanentes, los mismos se consideraran como
abandonados, pudiendo la DGLNPC disponer de ellos libremente y sin limitacion
alguna, conforme a lo sefalado en el formato de Ingreso de Bienes suministrados
por Clientes o Proveedores externos para analisis (Formato FCI-177), el cual fue
firmado por el cliente al momento de entregar sus muestras en la recepciéon de la
DGLNPC.

Si el cliente acude por sus remanentes, debera realizar la peticion por escrito dirigido
a la el titular de la DGLNPC, debiendo contar con firma autografa de este o su
representante, o bien, de la persona facultada para ello.

Dichas muestras permaneceran 20 dias habiles en el Almacén de Retencion de la
DGLNPC. Durante dicho plazo, y en caso de requerirse el reingreso de la muestra
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susceptible de ser analizada, derivado de alguna aclaracion o constataciéon
solicitada por el cliente, debera solicitarlo la o el titular del Departamento
responsable al encargado de su conservacion, asentandolo en la Cadena de
Custodia (Formato FCI-060) correspondiente.

Solo durante este plazo, las muestras susceptibles de andlisis podran serlo
nuevamente, a peticion del cliente, o bien alguna otra area de la PROFECO que
pueda solicitarlo, siempre y cuando se cumplan con las formalidades del acto
administrativo correspondiente.

Nota: Se considerar4 que una muestra continla siendo susceptible de ser
analizada cuando relGna los criterios para determinarse como tal, conforme alo
indicado en el presente procedimiento.

Debera hacerse del conocimiento del cliente que contara con un plazo maximo de
un mes a partir de la entrega del informe de resultados correspondiente para acudir
a las instalaciones de la DGLNPC a recoger los remanentes.

Una vez concluido el analisis, las o los titulares de la DGLNPC, de las Direcciones
de Investigaciones y de los Departamentos deberan de clasificar, segun
corresponda, las muestras, conforme a su funcionalidad y condicion fisica; de dicha
clasificacion se determinard su disposicion final, conforme a lo siguiente:

A. Muestras perecederas:

a) Debido al riesgo que representa para la poblacion consumidora la
ingesta de productos que han sido manipulados durante su andlisis,
se considera que todos los remanentes perecederos no son
susceptibles de ser utilizados.

b)  Una vez concluido el andlisis, se desecharan, observando que se
realice una adecuada separacion de residuos (organicos e
inorganicos), debiendo levantar acta de hechos como evidencia del
destino final de las muestras. Dicha acta deberé ser firmada por las
y/o los titulares de la DGLNPC, la Direccién de Investigaciones y el
Departamento a cargo del andlisis, asi como por la o el servidor
publico a cargo del almacén de la DGLNPC y dos testigos.

B. Muestras no perecederas:

a) Susceptibles de utilizarse: La o el titular de la DGLNPC informara
mediante oficio a la Coordinacion General de Administracion (CGA),
la Direccion General de Recursos Materiales y Servicios Generales
(DGRMSG) y al Organo Interno de Control en la PROFECO (OIC),
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sobre aquellas muestras que se encuentran en esta situacioén, con
la finalidad de hacer los tramites administrativos conducentes para
su uso licito (Articulo 97 Ter fraccién V de la Ley Federal de
Proteccién al Consumidor).

b) No susceptibles de utilizarse: La o el titular de la DGLNPC
notificard mediante oficio al OIC, con la finalidad de que sean
destruidos y desechados, debiendo levantar acta de hechos, la cual
guedard como evidencia del destino final de las muestras. Dicha
acta deberé ser firmada por la o el titular de la DGLNPC y de la
Direccion de Investigaciones correspondiente, asi como la o el
servidor publico a cargo del almacén de la DGLNPC; de igual forma,
deberan firmar las o los representantes del OIC y dos testigos. Este
acto debera realizarse, al menos, una vez al afio.

c) Parcialmente susceptibles de utilizarse: En caso de que una
muestra se componga de mas de una pieza de producto (unidad) y,
posterior al analisis, queden unidades en condiciones de ser
utilizadas, la o el titular de la Direccion General de Laboratorio
Nacional de Proteccién al Consumidor decidira la disposicion de las
mismas, debiendo notificar esta situacion al OIC; en caso de que
dicha instancia considere viable la disposicion propuesta, se
recabard la informacién soporte de tal situacion.

Para el caso de las muestras abandonadas, se procedera conforme a lo indicado
en el numeral anterior.

Cuando, por causas de caso fortuito o fuerza mayor (p.ej. sismos, incendios o caida
accidental), las muestras resulten dafiadas, la o el titular de la Direccion General de Laboratorio
Nacional de Proteccion al Consumidor notificara mediante oficio a la DGRMSG para realizar
los tramites administrativos conducentes.
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OBJETIVO

Establecer el procedimiento para el registro y control de muestras que ingresan al Laboratorio Nacional
de Proteccion al Consumidor.

ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a todas las muestras que son ingresadas al laboratorio para su
analisis.

DESARROLLO

Una vez registrada la muestra en recepcién conforme al procedimiento CI-04-MM-03, la informacion de
los formatos FCI-026, FCI-027 y FCI-012 se utiliza para el llenado del vale de entrada al almacén de
recepcion, retencion o general (FCI-056), vale de salida de muestras (FCI-057) del almacén de
recepcion, de retencién o general, o en su caso el FCI-013 seguln sea el movimiento que corresponda.

Se asigna nuamero consecutivo de folio al vale FCI-056, que inicia con el folio 56001 por cada afio,
marcando si la muestra es perecedera o no y sefialando en su caso si hay o no remanente. Se registra
en las columnas control de vales del almacén de los formatos FCI-026, FCI-027 y FCI-012_ven la
parte de Recepcién-Entrada y se llenan los datos de Folio, Fecha, y Tipo de Adquisicion:

a) Suministro; cuando las muestras fueron proporcionadas por el/la cliente y tienen caracter
destructivo,

b) Préstamo; cuando las muestras fueron proporcionadas por el/la cliente y tienen caracter
devolutivo,

c¢) Compra, cuando las muestras fueron adquiridas por el Laboratorio Nacional de Proteccion al
Consumidor,

d) Incautado, cuando las muestras fueron enviadas por la Direccion de Verificacion y Vigilancia.

El vale firmado se guarda en orden consecutivo en la carpeta identificada “Control de movimientos de
muestras vale FCI-056”, del afio al que pertenece numerandolas si exceden en mas de una.

El vale electrénico se guarda por numero de folio consecutivo en un archivo identificado con el mes al
que pertenece de acuerdo a la fig. 1.

Cuando la/el jefa/e de departamento o director/a de area acuda por la(s) muestra(s) para iniciar el
andlisis, la/el responsable del almacén procede a elaborar el Vale FCI-057, donde marca los campos
almacén, tipo de servicio y direccion de area; se recaban las firmas, en el campo de entrega de la/del
responsable de almacény en el de recibe de la jefatura de departamento o direccion de area. Se asigna
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al vale numero consecutivo de folio que inicia con el folio 57001 por cada afio, direccion, tipo de
movimiento y de servicio. Se registra en las columnas control de vales del almacén de los formatos
FCI-026, 027 y 012 en la parte de Recepcion-salida y se llenan los datos de Folio, Fecha.

La/el responsable de almacén entrega las muestras junto con la cadena de custodia (FCI-060), hoja de
adquisicion de productos (si aplica) y documentos anexos. La/el jefa/e de departamento firmara de
recibido en la cadena de custodia en el espacio No. 20 anotando fecha y hora junto con el vale de salida
de almacén (FCI-057); los vales correspondientes a las muestras deben permanecer archivados en la
carpeta respectiva.

El vale firmado se guarda en orden consecutivo en la carpeta “Control de movimientos de muestras
vale FCI-057” y el electronico en el archivo correspondiente (fig. 1).

Cuando se ha finalizado el andlisis, los productos perecederos o de los que no hay remanentes, no
ingresan al almacén de retencion, lo cual la/el jefa/le de departamento sefialara en la cadena de
custodia. y la/el responsable del almacén registra en la columna de los formatos FCI-026, 027 y 012
en observaciones (fecha de la baja de dicha muestra). Cancelando las columnas que no se utilizaron.

La(s) muestra(s) con remanentes, ingresa(n) a retencién donde el responsable del almacén elabora el
vale de entrada para retencion (FCI-056). Se recaban las firmas, en el campo de entrega la de la/del
jefa/e de departamento o director/a de area y en el de recibe la de la/del responsable del Almacén,
cancelando el campo de Vigilancia.

Se asigna numero al vale consecutivo y se registra en las columnas control de vales del almacén de
los formatos FCI-026, FCI-027 y FCI-012_en la parte de Retencién-entrada y se llenan los datos de
Folio y Fecha.

El vale firmado se guarda en orden consecutivo en la carpeta “Control de movimientos de muestras
vale FCI-056" y el electrénico en el archivo correspondiente (fig. 1).

Para la salida de muestra(s) en retencién se utilizan los formatos FCI-057, FCI-013 de acuerdo a
alguno de los siguientes incisos:

a) El formato FCI-057 _se utiliza para cuando la(s) muestra(s) sale(n) para una reactivacion, donde se
llenan los campos, se asigna nimero al vale consecutivo y se registra en los formatos FCI-026, FCI-
027 y FCI-012_en la parte de observaciones los folios de vale de salida y entrada® que dieron origen a
la reactivacion.

b) Se utiliza el formato FCI-013 cuando las muestras salen de las instalaciones del laboratorio por
motivos como pruebas externas, grabacion o devolucion al cliente que las suministrd (previa solicitud
de devolucién por escrito), se llenan los campos: Fecha, Destino (empresa o solicitante), Direccion,
Tipo de producto, motivo y caracter devolutivo (si 0 no, y en su caso la fecha programada de devolucién)
y se recaban las firmas.

Después de un proceso de reactivacion se sigue el mismo criterio de muestras que han finalizado el
analisis.
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Se asigna nimero al vale, que inicia con el folio 13001 por cada afo, se registra en los formatos FCI-
026, FCI-027 y FCI-012_en la columna de observaciones los datos de folio, fecha de salida y entrada
cuando las muestras tengan caracter devolutivo y cuando las muestras salen definitivamente se llena
la columna de retencién-salida con folio fecha y causa (Devolucién cuando el cliente requirid su
muestra) y se cancelan las columnas que no se utilizaron.

El vale firmado se guarda en orden consecutivo en la carpeta “Control de movimientos de muestras
vale FCI-013” y el electrénico en el archivo correspondiente (fig. 1).

¢) Una vez cumplido el tiempo de retencién la muestra sale al almacén general con el formato FCI-057
donde la/el responsable del almacén resguardara hasta su disposicion, de acuerdo a lo que sefiale la
Direccion General, con base a los tramites administrativos a seguir.

Para la salida de muestras de almacén general se utiliza formato FCI-013_si sale del laboratorio o
FCI-057 en caso de que por alguna circunstancia se solicite una reactivacion de la muestra.

PRODUCTO NO CONFORME

Para los casos en que se identifique producto no conforme en cualquiera de los almacenes se
procedera a levantar acta administrativa para baja de producto no conforme (FCI-103) siendo la/el
responsable del almacén de elaborarla, donde se indica el tipo de servicio, direccion de area a la que
pertenece(n) la(s) muestra(s) y codigo de identificacion, se anexa relacion de las mismas, se indica el
tipo de disposicion que autorice la direccion de area y la cadena de custodia quedara anexa al acta de
baja y formara parte de la documentacion del producto no conforme

Se recaban las firmas de la/del responsable del Almacén, de la/del Jefa/e de Departamento y Director/a
de area responsables del analisis y de dos testigos.

Se asigna numero al vale, que inicia con el folio 10301 por cada afio y se registra en las columnas
control de vales del almacén de los formatos FCI-026, FCI-027 y FCI-012 en la parte donde se generé
el producto no conforme y se llenan los datos respectivos y se cancelan las columnas que queden
vacias.

El vale firmado se guarda en orden consecutivo en la carpeta “Control de movimientos de muestras
vale FCI-103" y el electronico en el archivo correspondiente (fig. 1).

Figura 1. Almacenamiento y respaldo de la informacion electrénica de las bitacoras y los vales
generados para el control de los movimientos de las muestras

Nota: En el caso de que por alguna razon un vale tenga que ser cancelado, se pondra la leyenda
cancelado en el vale y en archivo electrénico

Figura 1
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[:]--[Z= FCI-057 SALIDA RECEPCION, RETENCION POR REACTIVACION
O ENERO
] - FEBRERO

[ FCI-103 SALIDA PRODUCTO NO CONFORME

EI ------ 10301
1 -~ 10302
SIMBOLOGIA:

[-] PUNTO DE RAIZ RAMIFICADA TOTALMENTE
4 PUNTO DE RAIZ QUE SE PUEDE RAMIFICAR
("] CARPETA CERRADA CON MAS CARPETAS
"—7 CARPETA ABIERTA SIN MAS CARPETAS
ARCHIVO
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OBJETIVO

Establecer el procedimiento para el control de ingreso e inventario de reactivos, materiales,
consumibles, equipos y herramientas que ingresan a el Laboratorio Nacional de Proteccion al
Consumidor.

ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a todos los reactivos, materiales, consumibles, equipos y
herramientas que son ingresados al laboratorio para realizar analisis.

DESARROLLO
Para el control de reactivos:

Conforme al procedimiento CI-04-MM-01 se etiqueta el reactivo con clave y fecha de entrada y se
registra en el formato “Inventario general de reactivos” FCI-058.1 los campos de:

¢ Inventario y/o No. de identificacion (clave). En caso de ser la primera vez que se registra el
reactivo se le asignara el nimero consecutivo siguiente que le corresponda de acuerdo a la
clasificacion del procedimiento CI-04-MM-01.

la marca,

el No. de lote,

la fecha de caducidad (cuando aplique),

la presentacion del envase en cantidad y unidades,

la cantidad en piezas de los envases recibidos. Una vez abierto algun envase la cantidad se
expresara de la siguiente forma:

7, 2 abierto

donde:
7 es el total de envases existente y
2 abierto el nUmero de envases abiertos del total de envases

e la cantidad total de la adquisicion expresada en unidades de gramos (g), mililitros (ml),
centimetros (cm), pieza (pza), caja, paquete (pagte), juego (jgo), kit, o unidad basica que le
corresponda.

e la ubicacion en almacén que se establece mediante coordenadas definidas de la siguiente
forma:
3B4
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donde:

la primera posicion define la seccién donde se ubica el reactivo (1,2,3,4 6 5)

la segunda posicion define las filas del anaquel (A, B, C,D, E, Fo G)
la tercer posicion define las columnas del anaquel (1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9 6 10).

Con esta informacioén se localiza el reactivo en el mapa de ubicaciéon FCI-021, en el que se registra la
clave del reactivo de acuerdo al lugar donde se encuentre fisicamente.

Los datos de la adquisicion se obtienen del documento con el que se recibi6 el reactivo y contemplan:

la fecha del documento

la referencia que es el nimero del documento,

el nombre del proveedor y

el costo con I.V.A. que se refiere al importe total de la partida recibida.

Para los movimientos de entrada y salida se utiliza el formato “Inventario general de reactivos
(movimientos mensuales)” FCI-058.2, que reflejan el mes y dia del movimiento.

El campo de entrada se utiliza para la adquisicion, se llena:

e el folio, corresponde al nimero del documento con que se recibi6 el reactivo y

¢ la cantidad, corresponde al total del reactivo adquirido expresado en unidades de gramos (g),
mililitros (ml), centimetros (cm), pieza (pza), caja, paquete (paqte), juego (jgo), kit, o unidad
basica que le corresponda.

El documento con que se recibe el reactivo se guarda en la carpeta, control de adquisicion de
consumibles, reactivos, vidrieria y equipo por fecha de adquisicion.

El campo de salida se utiliza para el consumo, se llena:

¢ el folio, corresponde al nimero del vale de movimientos internos de almacén (FCI-037),
marcado en el espacio de Reactivos.

e lacantidad, corresponde al total del reactivo adquirido expresado en unidades de gramos (g),
mililitros (ml), centimetros (cm), pieza (pza), caja, paquete (paqte), juego (jgo), kit, o unidad
béasica que le corresponda.

El vale de movimientos internos de almacén (FCI-037) marcado como reactivos se guarda de acuerdo
al formato control de registros de calidad (FCI-090).

Una vez concluido el mes se elabora un reporte de los movimientos efectuados y se descarga en el
formato movimientos mensuales de reactivos (FCI-058.2).
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Estos criterios son aplicables para los formatos control de ingreso e inventario de vidrieria (FCI-043.1,
FCI-043.2); control de ingreso e inventario de consumibles (FCI-100.1, FCI-100.2), considerando los
campos aplicables para el llenado de los formatos, cancelando los espacios no utilizados.

Cuando los productos considerados consumibles son dispuestos de forma inmediata, se registra el
movimiento de entrada y salida con el mismo nimero y fecha del documento con el que se adquirieron.

El documento con que se reciben los materiales de vidrieria se guarda en archivo electronico de la/del
encargada/o administrativa/o (Documentos / Respaldo / por afio / Recursos Materiales / Solicitudes /
Reactivos y Materiales).

El documento con que se reciben los consumibles se guarda en archivo electrénico de la/del
encargada/o administrativa/o (Documentos / Respaldo / por afio / Recursos Materiales / Solicitudes /
Reactivos y Materiales).

Para el control de equipos y herramienta:

Se utiliza el formato “Control de ingreso e inventario de equipo y herramienta FCI-099 que incluye los
siguientes campos:

* Inventario y/o No. de identificacion
= Descripcion

=  Marca

= Modelo

= No. de serie
= Cantidad

= Unidades

= Intervalo de medicién

= Resoluciéon

= Exactitud

= Equipo resguardado por

= Fechade alta

= Control de activo fijo

= Ubicacién en el laboratorio

= Datos de adquisicién (fecha, referencia, proveedor, costo)

Cuando llega un nuevo equipo la/el responsable de almacén asigna un namero de inventario interno
(consecutivo de cada area) de acuerdo al “Control de ingreso e inventario de equipo y herramienta FCI-
099”, e informa a la/al jefa/e de departamento quien asigna a la persona responsable del resguardo y
el/la coordinador/a administrativo notificara al almacén general de PROFECO para que se asigne un
control de activo fijo.

El/la encargado/a administrativo/a guarda en archivo electronico copia de las facturas de los equipos
nuevos en: (Documentos / Respaldo / por afio / Recursos Materiales / Solicitudes / Licitacién equipos /
facturas).
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Para la control de los equipos que salen de las instalaciones del laboratorio y tendran retorno posterior,
se utiliza el formato FCI-003. Se asigna folio correspondiente se llenan los campos: Fecha, Destino
(empresa que resguardara el equipo), descripcién del equipo, nUmero de inventario, marca, modelo y
namero de serie, fecha de salida programada y fecha de reingreso.

Solamente los vales para salida externa tendran copia, una para el personal de vigilancia quien
verificara que esté debidamente autorizado y el original se queda al resguardo de la/del encargada/o
de almaceén.

El vale firmado se guarda en orden consecutivo en la carpeta “Control de movimientos de equipos vale
FCI-003".

Cuando el equipo es devuelto la/el encargada/o de almacén registra la fecha de reingreso en el formato
FCI-003, notifica a la/al Jefa/e de Departamento involucrado, quien verifica el estado del equipo,
aceptando con la letra A y firmando. Se registra la fecha de devolucion por la/el encargada/o del
almacén. En caso de rechazo se devolvera al prestador del servicio registrando el motivo en el vale.

El equipo ingresado por adquisicién 6 donacion, debe ser registrado por el encargado/a de almacén en
el formato FCI-099. En el caso de equipos y/o dispositivos de prueba proporcionados por proveedores
externos que ingresaron al laboratorio en calidad de préstamo o comodato y han sido abandonados
segun lo especificado en el procedimiento CI-04-CEQ-01, deberan ser registrados en el formato FCI-
099 por el encargado/a de almacén una vez que se cuente con el acta de hechos como soporte.

La/el encargada/o de almacén revisa vale FCI-037 “MOVIMIENTOS INTERNOS DE ALMACEN,
identifica los materiales y/o reactivos que se tienen que dar de baja, ya sea por consumo o porque se
rompen. El vale debera contener la fecha de devolucion o en su caso la de baja y la rubrica del
investigador/a.

Con la informacion del vale, el/la encargado/a de almacén generara un reporte mensual sobre el status
de préstamos y bajas, que hara del conocimiento de investigadores/as y jefaturas de departamento.

Los documentos electronicos se guardan de acuerdo a la figura 1

Figura 1
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OBJETIVO

Manipular, calibrar y conservar los materiales de referencia.

ALCANCE

Aplicable a todos los materiales de referencia del laboratorio.

DESARROLLO

La correcta manipulacién y conservacion de los materiales de referencia, especialmente cuando han
sido abiertos, es de suma importancia. Las precauciones para su conservacion dependeran del tipo de
material, (temperatura, protegidos de la luz, etc.). Durante su uso, deben ser preservados de la
contaminacién, manteniendo el recipiente abierto el tiempo estrictamente necesario para tomar dicho
material. Nunca se devuelve el exceso al recipiente que contiene al material de referencia.

Las sustancias de referencia que se encuentran en las areas usuarias se almacenan en condiciones
gue no se afecten sus caracteristicas (Cl-04-MM-01).

Para las sustancias de referencia quimicas Su control y uso esta documentado en el formato FCI-035;
y, para el caso de los materiales empleados en Espectrofotometria de Absorcion Atémica, en la bitacora
de preparacion de estandares.

Los juegos de pesas, seran resguardados en el cuarto de balanzas bajo llave, a excepciéon del juego
de pesas del area de textil el cual se resguarda bajo llave en esa area.

Hay que tener claro los requisitos que deben satisfacer estos materiales. Su uso se restringe a aquellos
€asos en que se quiere contrastar la exactitud de los resultados generados por el laboratorio, la bondad
de un determinado método analitico, para calibrar instrumentos y aparatos, demostrar la equivalencia
entre métodos, o detectar errores en la aplicacion de métodos estandarizados. En definitiva, es para
evaluar si un sistema de medida se encuentra bajo control estadistico. En el andlisis rutinario se puede
recurrir a materiales de referencia internos, preparados por el propio laboratorio, a partir de materiales
de referencia certificados.

En el uso de los materiales de referencia la exactitud y la trazabilidad son exigencias basicas. Dichos
valores deben dar la mejor aproximacion al valor verdadero; de ahi, el requisito de verificar que
mantengan su valor, por lo que se debe revisar cuidadosamente aquellos que requieran de calibracion,
mismos que seran considerados dentro del programa de calibraciéon de equipo e instrumentos del
laboratorio.
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Por norma el material debe ser trazable (trazabilidad, propiedad del resultado de una medicién o
de un patron, tal que esta pueda ser relacionada con referencias determinadas, generalmente

patrones nacionales o

internacionales, por medio de una cadena

ininterrumpida de

comparaciones teniendo todas incertidumbres determinadas) a patrones nacionales, en caso de
no ser asi debe solicitarse por escrito la autorizacion de la Direccion General de Normas (DGN),
entidad que solo la otorgara si:

e El patron nacional autorizado no esté disponible,
o La exactitud ofrecida no satisfaga nuestras necesidades.,

o Eltiempo para realizar la calibracion se prolongue injustificadamente,

+ No existan laboratorios de calibracién acreditados y aprobados para dicho servicio.

En su caso las calibraciones de los materiales de referencia debe realizarse con Laboratorios

Acreditados que proporcionen la trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades (SI).
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OBJETIVO

Determinar las acciones a seguir cuando se presente la necesidad de realizar mantenimiento dentro de
las instalaciones del Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.

ALCANCE

Al area de mantenimiento.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO
No. ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE
1 Necesidad Se detecta una falla/reparacién necesaria a un equipo o| Usuaria/o de las
instalacion y lo reporta al personal de mantenimiento. instalaciones y
equipos del
L.N.P.C

2 Recepcion de la|Se entrega a la/al usuaria/o la bitacora de mantenimiento

necesidad (DIFT-06-02), para que lleve a cabo el registro del servicio. Personal de
’ mantenimiento

3 Solicitud de | En la bitacora se registra la direccion y el departamento al
mantenimiento gue corresponde el mantenimiento a realizar; se describe la .

- . . . Usuaria/o
actividad y es firmado en el espacio correspondiente, e
S solicitante
indicando su nombre o puesto.

4 Recepcion de la|La/el responsable de mantenimiento verifica lo solicitado y
solicitud si tuviese alguna duda la expresa en ese momento, Personal de

realizando las anotaciones que considere necesario. Firma| mantenimiento
de recibido en el espacio asignado y coloca la fecha de
recepcion de la solicitud.
5 Evaluacién de la|Se analiza la solicitud:
S o ., - Personal de
factibilidad del - Sl es posible: ContinGla y en su caso solicitar recurso L
- . . L . : mantenimiento,
servicio solicitado a la direccion de area o0 coordinador/a| . g .
S . direccién de area
administrativo/a. .
oo - . L . y coordinador/a
- NO es posible: Notificar a la direccion de area para o .
- L administrativo/a
solicitar servicio por personal externo.

6 Realizacién  del | Se realiza el mantenimiento solicitado y se registra en la Personal de
servicio y/o | bitdcora (DIFT-06-02) en el espacio de mantenimiento| mantenimiento
mantenimiento realizado, firmando en el espacio correspondiente.

7 Evaluacién del | Se revisa si el servicio realizado cumple con lo establecido:
servicio - Sl cumple: Lal/el solicitante firma de recibido,

colocando la fecha de conformidad. .
) . . Usuaria/o
- NO cumple: En el espacio de notas se realizan las o
. . X solicitante
anotaciones de la inconformidad, colocando la fecha
y firma de la/del solicitante; se le regresa al personal
de mantenimiento para su arreglo.
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MANTENIMIENTO DIARIO
No. ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE
1 Recorrido Se detecta una falla/reparacién necesaria a un equipo o
) e Personal de
instalacion. o
mantenimiento
2 Registro de | En la bitacora (DIFT-06-02) se coloca en el espacio de

Personal de
mantenimiento

servicio/manteni-
miento

(DIFT-06-02) en el espacio de mantenimiento realizado,
firmando de aprobado en el espacio correspondiente
la/el solicitante.

3 Evaluacién  del | Se analiza si es posible realizar el servicio: Personal de
servicio - Sl es posible: Se contintia con recursos propios. mantenimiento y
detectado NO es posible: Natificar a la jefatura de jefale de

departamento. departamento

4 Deteccion de | Se verifica si se cuenta con los recursos necesarios: Personal de
recursos - Sl lo hay: se contintia y/o se utilizan los recursos I

: . mantenimiento y
de caja chica. .
. , - , coordinador/a
- NO lo hay: ellla coordinador/a administrativo/a . .
. ) ; administrativo/a
solicitara recursos al area correspondiente.
5 Realizaciébn  del | Se realiza el mantenimiento y se registra en la bitacora Personal de

mantenimiento,
direccion area,
jefale de
departamento
y/o investigador/a
correspondiente
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OBJETIVO

Corroborar que se cumplan las metodologias técnicas y administrativas establecidas en el laboratorio.

ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a las actividades que se realizan en el Laboratorio Nacional de
Proteccion al Consumidor de PROFECO.

DESARROLLO

El registro de las muestras que ingresan al laboratorio para su andlisis debe ser diariamente
supervisado por personal asignado por el comité de calidad (bitAcora BI-12), quién revisa que todas las
muestras a través de la recepcién en ventanilla se registren mediante el uso de los formatos (FCI-012,
FCI-026, FCI-027), verificando que el codigo de identificacion sea consecutivo de acuerdo a cada
Direccion de area, asi como que toda la informacion registrada sea efectivamente la del producto,
como es su descripcion, en su caso; lote, nimero de unidades, oficio de solicitud, fechas, Revisa que
la cadena de custodia contenga los mismos datos que fueron registrados en los formatos (FCI-012,
FCI-026, FCI-027). Cualquier registro detectado como no conforme es notificado al encargado/a de
recepciéon para su correccion, se deja evidencia escrita de los errores detectados para contabilizarlos
y notificarlos al comité de calidad. La/el asistente de calidad da seguimiento a la supervision y revisa
que las correcciones sean aplicadas.

El registro de las muestras que entran posteriormente al almacén de recepcion debe ser supervisado
por personal asignado por el comité de calidad (bithcora BI-11) quién revisa diariamente sean
registradas las entradas y salidas de las muestras, asi como los vales de salidas, entrada y actas de
baja mediante el uso de los formatos (FCI-056, FCI-057, FCI-013 y FCI-103). La supervisién se
evidencia colocando en color rojo el mismo folio asignado al formato por el encargado de almacén, con
la rabrica de quien supervisa y la fecha. Cualquier registro detectado como no conforme es notificado
a la/al encargada/o de almacén para su correccion, y deja evidencia escrita de los errores detectados
para contabilizarlos y notificarlos al comité de calidad. La/el asistente de calidad da seguimiento a la
supervision y revisa que las correcciones sean aplicadas.

La asignacion del personal que supervisa los registros en recepcion y al almacén la realiza por escrito
el coordinador del comité de calidad.

Toda la documentacion, oficios, informacién que ingresa a la Direccién General debe ser atendida en
tiempo y forma, para lo cual la/el secretaria/o de la direccion lleva control (FCI-142) que es supervisado
por el/ la asistente de calidad.

Las direcciones de area y ellla Director/a general supervisa que se ejerza el presupuesto para la
operacion.
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En el desarrollo de un estudio de investigacion desde la elaboracion del protocolo, la/el jefa/le de
departamento supervisa que se establezcan las pruebas y metodologias implantadas bajo los
procedimientos y normas vigentes, quedando avalado por su rubrica.

Durante la ejecucion el protocolo de las pruebas, la/el jefa/e de departamento supervisa la aplicacion
de la metodologia implantada asi como el que los resultados sean asentados en la bitdcora de cada
uno de las/los investigadoras/es participantes del estudio verificando repetibilidad y exactitud del
método, firmando la/el jefa/e de departamento para evidenciar la supervision. Cuando se detecten
resultados fuera de especificacion, verificara la veracidad de los resultados determinando la
conveniencia de la repeticion del analisis, asi mismo, verifica la aplicacion de las actividades del control
de calidad que se hayan establecido.

La/el jefa/e de departamento supervisa que los equipos que sean utilizados en la ejecucién de pruebas,
estén calibrados y en perfectas condiciones, para lo cual debe haberse seguido el programa de
mantenimiento preventivo y calibracién, que se tiene establecido, asimismo verifica que los registros
de operacién se encuentren actualizados.

Las jefaturas de cada departamento supervisan que en el desarrollo de las pruebas, el personal a cargo
aplique las medidas de seguridad. Se hace obligatorio el uso de batas, guantes, mascarillas y gogles,
cuando las condiciones de trabajo lo ameriten.

La/el jefa/e de departamento supervisan que los insumos de prueba se utilicen de acuerdo a la
dosificacion requerida y en cuanto a los reactivos se tengan los cuidados para prevenir contaminacion.

En caso de no contarse con una norma para la evaluacién de alguna caracteristica de calidad, es
factible el desarrollo de alguna técnica analitica o procedimiento de prueba, misma que debera
supervisar la/el jefa/e de departamento que sea validada y aprobada para su inclusion en el protocolo
de prueba a realizar como parte del estudio de calidad sin afectar procedimientos de pruebas
normalizadas en Normas Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas.

Como constancia de la supervision durante el proceso de ejecucion de las actividades, se establece
que las/los jefas/es de departamento firmen o antefirmen los documentos que se desarrollen en cada
etapa, que bien pueden ser bitacoras, protocolos, informes preliminares e informes definitivos. Para
evidenciar el resultado de la inspeccién, se colocara “A” de aceptado y “NA” cuando no se acepte.

Si durante la supervision en la ejecucion de las actividades se detecté un producto no conforme se
evaluara la importancia del producto como grave o no grave. Sera grave, de acuerdo al grado de
afectacion al producto final.

La informacion debe revisarse en bitacoras por las/los jefas/es de departamento antes de que los
resultados sean transcritos a los formatos de informes, verificando detalladamente los célculos para
evitar errores en los mismos. La/el jefa/e de departamento firmara y fechara en la bitacora.

Las/los Jefas/es de Departamento supervisan el control de calidad, y que el informe de prueba cumpla
con lo establecido en el procedimiento CI-04-INRE-01, verificando que este incluya: Datos del/de la
cliente, Datos de la Muestra, Normatividad, Metodologia, Equipo, Mediciones, Examenes, Resultados
y las leyendas “El contenido del presente informe, no podra ser reproducido total o parcialmente sin la
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autorizacion del Laboratorio de la PROFECOQO”, “Los resultados incluidos solamente respaldan las

muestras probadas y no amparan la calidad de un lote”, “El presente Informe es de uso confidencial,
contiene resultados de prueba sin hacer recomendaciones”.

La/el Jefa/e del Departamento debe firmar como evidencia de supervision el dltimo borrador del Informe
de Resultados con la A de aceptado.

La supervisién del mantenimiento quedara a cargo de la persona que solicite el servicio.

Ellla Jefe/a de Departamento es responsable de que las/los investigadoras/es lleven a cabo el
seguimiento propicio de cada una de las muestras analizadas, desde su correcta manipulaciéon y
almacenamiento, asi como de la correcta ejecucion de los métodos analiticos, incluyendo seleccion y
uso adecuado de materiales, reactivos, estandares, equipos y revision de célculos.

La/el Jefale de Departamento ademas de estar en contacto frecuentemente con las/los
investigadoras/es, esta presente en forma aleatoria 6 constante durante la ejecucion de las mismas
pruebas; debe asignar la ejecucion de las pruebas y dejar constancia (firma) de supervisién en las
bitacoras de trabajo de las/los investigadoras/es. También evaluard que la capacitacién sea efectiva
verificando el desempefio del personal. La evaluacién estara dada dentro de una escala de 0 a 10,
considerandola efectiva cuando sea mayor a 6 (seis). La evidencia quedara en el formato FCI-062, o
anexa.

Para cubrir la ausencia del personal de supervision, se establece la siguiente estructura de suplencia.

PUESTO SUPLENCIA DE SUPERVISION

Director/a General 