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MINISTERIQC DE ECONOMIAY FINANZAS
VICEMINISTERIO DE FINANZAS
DIRECCION GENERAL DE CATASTRO Y BIENES PATRIMONIALES
CONTRATO DE CONCESIONY EXPLORACION N¢ 142
(De 5 de mayo de 2001)

SUSCRITO ENTRE EL
MINISTLRIO.DE ECONOMIA Y FINANZAS Y LA SOCIEDAD SEA HERITAGE
PANAMA, S A

Entre los su'scritds, a ;aber: NORBERTO RICARDO DELGADO DUR.&N, varén,
panamefio, meyor de edad. casado, portador de la cédula de identidad personal N°. 8-234-
6113, en su condicion de Ministro de Economia y Finanzas, actuando en nombre y
representacion de EL ESTADO, por una parte; v por la otra, ¢l sefior RICHARD
VANOVER, varon, de nacionalidad estadounidense, mayor de edad, con pasaporte N°.
046128905, en su condicion de Apoderado General en Panama de SEAVHERITAGEV :

PANAMA, S.A., sociedad anénima debidamente inscrita en el Registro Pablico, Seccion
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de Micropeliculas (Mercantil), a la ficha 363216, rollo 66104, ¢ imagen 96, quien en
adelante se denominara EL CONTRATISTA, han convenido en celebrar el presente
Contrato de Cogeesion de exploracion en las aguas ferritoriales de la Republica de Panama,
en ambas costas y en Jas aguas internas, incluyendo rios y lagos, segin lo establecido en el
Decreto de Gabinete N°. 364 de 26 de noviembre de 1969, modificado por ¢l Decreto de
Gabinete N°. 397 de 17 de dicicmbre de 1970 y la Ley N° 14 de 5 de mayo de 1982, de

conformidad con las ‘\s,iguientes cldusulas:

PRIMERA: EL ESTADO, concede a EL CONTRATISTA los derechos de exploracion
y el permiso de reconocimiento superficial en las aguas terntoriales de la Republica de
Panama, en ambas costas y en las aguas internas, incluyendo rics y lagos, con el'objeto de
localizar objetos de metal; tesoros; embarcaciones, tales como barcos hundidos y
abandonados, barcazas, botes y equipo flotante en general, incluyendo la carga que se

encuentre en las embarcaciones.

Los derechos concedidos a EL CONTRATISTA mediantc ¢} presente Contrato, no son
exclusivos, pudiendo concederse a otros contratistas los mismos derechos y obligﬁcim}es

aqui estipulados.
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SEGUNDA: Una vc7 Jocalizados los bicnes nacionales citados en la clausula primera de
este Contrato, ;;or«lp;anc de EL CONTRATISTA, és'ter lo hard conocer por‘gscn't(_) a EL
ESTADO y ;'1 la Direcci(')h Nacional del Patrimonio Historico de! Instituto Nacional de
Cultura (INAC), indicando ¢l sitio o sitios exactos de su ubicacién, y EL ESTADO
cclebraré el Contrato de Concesion de salvamento mediante el cual‘ otorgara a EL
CONTRATISTA cl derecho exclusivo para realizar toda clase de estudios y operaciones
en los sitios especl ﬁ’cﬁdos para salvar o -rcscatar el bien o los bienes nacionales localizados,
obligandosc EL -(‘.ONTRA']'lSTA a intciar las operaciones de salvamento dentro de los
seis (6} meses siguientes ¢ 1a auluri'.z.acién dada por EL ESTADO para ¢l salvamento, a

partir de su promulgacion en la Gaceta Oficial.

El contrato de conc#8ion de Salvamento aqui mencionado, se suscribira segun las clausulas
y parametros aprobados por el Contratista y la Direccion de Catastro y Bienes

Patnimoniales del Ministerio de Economia y Finanzas.

TERCERA: [Los bienes localizados que podran ser rescatados en virtud del presente
Contrato de Concesion serén los tesoros -va sea dinero o metales y piedras preciosas-, los
objetos de metal, incluyendo la carga que se encuentre dentro de las embarcaciores que

vacen en el fondo del nidr o aguas lacustres o fluviales.

Sin cmbargo, ‘en cl caso de¢ que EL CONTRATISTA “localizara barcos hundidos v _
~ abandonados, barcazas, botes y cquipo flotante en general, incluyendo la carga th se
encuentre dentro de las embarcaciones —cuando se trate de tesoros-, EL CONTRATISTA
debera notificarlo a EL ESTADO quien notificara de dicha localizacién a la Direccidn

Nacional del Patrimonio Wistorico del Instituto Nacional de Cultura (INAC), v si ésta no
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manifestare por escrito su opinion, en el término de 30 dias calendarios a la notificacion de
que dichos bienes constituyen parte del patrimonio cultural subacustico o que estan

ubicados en sitios arqueologicos subacuaticos, EL CONTRATISTA podra rescatarlos.

En el caso de que de la Direccion Nacional dél Patrimonio Histérico del Instituto Nacional
de Cultura (H\lAC),"maniﬁest_e por escrito que para el salvamento o rescate (o”flotamiento
de ser c_I caso) de dichos bienes nacionales (barcos hundidos y abanddnado-é, ‘barcazas,
botes y equipo flotante en general, incluyéndo la carga que se cncuentre dentro de las
embarcaciones fcuando nb se¢ trate de tesoros-), se requiere de la aplicacion de técnicas.
_arqueol(’)gicas subacuaticas por tratarse de bienes del patrimonio cultural subacuatico o por
- estar ubicados ed sitios arqueologicos suba_cuéticos, para la concesion de los permisos
correspondientes se seguiran los tramites establecidos en l_os articutos 8, 9 y .12 de la Ley
N°. 14 de 5 de mayo de 1982, en concordancia con el articulo 4to. del Decreto de Gabinete
N°. 364 de 26 de noviembre de 1969, modificado por el articulo lro. del Decreto de
Gabinete N°. 397 de 17 de diciembre de 1970.
-
CUARTA: Para los efectos del articulo anterior, son considerados trabajos

arqueoldgicos subacuaticos todas las acciones que de acuerdo con una metodologia

-

cientifica, tengan por objeto prospeccidn, deteccidn, localizacion, sondeo, exploracion,

remocion, tratamiento, conservacion y proteccion de los bicnes del patrimonio cultural

subacuético.

Y sitios arquc'.('Jl‘(’)gicos subacuaticos, son los declarados como tales por parte de la
Direccién Nacional de Patrimonio Historico del Instituto Nacional de Cultura (INAC),
previamente a este contrato, y en cuva declaratoria consta la delimitacion precisa de la

Zona c.omprcndida y las medidas de proteccion de dicho sitio, y que corresponden a zonas
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inmersas donde se encuentren bienes culturales que, por su naturaleza o interés de conjunto,

deban permanecer “in situ”, es decir, en el lugar o en el sitio en que se encuentren.

QUINTA: Las embarcaciones, botes, barcazas y equipos f{lotantes dé propiedad de EL
. CONTRATISTA, puedén surcar las Jaguas nacionales para realizar sus operacione%’ asi
como arribar, cargar y descargar, sin perjuicio de teiceros. EL C_ONTRATISTA, ﬁagaré

las tasas correspondientes por los servicios que se v presten y cumplira en todo momento

con los reglamentos maritimos y portuarios vigentes.

SEXTA: EL ESTADO concede a EL CONTRATISTA el derecho de importar, libre
de impucstos, las embarcaciones, equipos de exploracion, salvamento, € investigacion, que

sean necesarios para las operaciones de exploracion v salvamento que se autoricen, cuyas

especificaciones se detallen en este Contrato, y/o en las addendas que se hagaﬁ al mismo,
y/o en el listado que se presente posteriormente ante la Direccion General de Catastro y
Bienes ‘Pa-trimoniaics, del Ministerio de Economia y Finanzas, a fin de que dicha Direccion
expida la ccrtiﬁéac_:ién correspondiente donde se deje constancia de que dichos bienes sbn

necesarios para las operaciones de exploracion y salvamento que se autoricen.

Para la solicitud ¥¢ la admision temporal con suspension del pago de los derechos de
importacién a que se refiere esta cléusula, en cualquiera de los tres supuestos mencionados
enel parrafo anterior, EL CONTRATISTA deberd acogerse al tramite establecido 0 que se

establezca en el Ministerio de Economia y Finanzas para tales fines.

EL CONTRATISTA no pedrd vender, arrendar o transferir el dominio, dentro de la
Repiblica de Panama4, de ninguno de los bienes importados libres de impuestos, sin pagar
previamente los impuestos correspondientes, segin el estado y valor de dichos bienes al

momento de transferirse el dominio.
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Si el contrato llega a su culminacion, deberdn ser reexportados los bienes o si no son

reexportados serdn cancelados los impuestos correspondientes segun su valor actual.

SEPTIMA: EL CONTRATISTA tomari todas las precauciones de acuerdo con Iﬁt
practica mas sana y aconsejable para evitar cualquier posibilidad de contamiﬂaéfér}njde las
aguas, 'asi como también para deshacerse de cualquier desperdicio pl‘OplO;dBSuS
actividades; igualmente, deberan conservarse las areas de arrecifes coralinos evitando

cualquier perjuicio a su estado natural.

EL CONTRATISTA sera responsable por los dafios y perjuicios causados a los recursos
naturales de EL. ESTADO y las indemnizaciones a que haya lugar, seran establecidas de
acuerdo con la Ley, quedando entendido que EL. CONTRATISTA releva a EL. ESTADO

de cualquier responsabilidad en estos conceptos.

_ V(")CTAVA: EL CONTRATISTA exonera y libera expresa y totalmente a EL ESTADO
respecto a terceros, de toda responsabilidad civil, laboral, fiscal o de cualquier naturaleza

que pudiese surgir con motivo de la ejecucion del presente Contrato.

B NOVENA: ‘Aﬂemés de las obligaciones enur_n‘eradas en el Texfo de_este Contrato, EL

CONTRATISTA se compromete a:

" 1. Ejecutar ]as: funciones y responsabilidades inherentes a la materia de es‘te Contrato,
actlfando conforme a ]aé disposiciohes emanadas de EL. ESTADO.

2. Suministrar Tos profesionales idoneos, e,ﬁ calidad y cantidad Inecesan’a segun lo
detallado en t;ste Contrato, quienes componen su personal técnipo y los Subcontratistas,
para llevar a cabo los servicios establecidos.

3. Reﬁlizar”ias actividades objeto de este Contrato y cumpll'ir sus obligaciones con la

debida diligencia, eficiencia y economia de .acuerdo con técnicas y practicas

profesionales generalmente aceptadas.
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4. Observar practicas de administracién apropiadas, emplear una tecnologia adecuada y
actualizada, y una metodologia aprdpiada y efectiva.
5. Absolver a EL ESTADO, cualquier consulta o recomendacion que le sea formulada

durante la realizacion de Jas actividades objeto de este Contrato.

6. Suministrar a EL ESTADO, toda la informac;ién que se le solicite en virtud o én la.'
supervision de las actividades objeto del presente Contrato,

7. Actuar sicmpre como asesor leal de EL ESTADO y en todo momento protégcr'y :
defender fos intereses de EL ESTADO en los acuerdos a que llegue con Subcontratistas
O CON Erceros. ‘

8 Se responsabiiiza totalmente por la ejécuci(')n directa del presente Contrato y acepta la
responsabilidad por casos de negligencia, error u omisién involuntaria en el desempefio,
a coma resultado de su trabajo.

G, Reahzar los trabajos de exploracion en los términos vy condiciones pactados.

DECIMA:  Si por alguna razon debidamente justiﬁcada; -EL CONTRATISTA, tuviera
que sustituir a algin profesional de su personal técnico o de los Subcontratistas, por
cualquier motivo que escape del contro] razonable de EL CONTRATISTA, durante la
ejecucion de este Contrato ‘debc manifestarlo por escrito a EL ESTADO. EL
CONTRATISTA se compromete a reaiizar el reemplazo de inmediato por el/los
profesional/es igz')heos de igual o mayor expe!'rielicja, mediante presentacion de los
documentos correspondientes (curriculum vitae, diplomas, certificados, licencias y
referencias), mientras dure !a causa de la imposibilidad o por el resto de la vigencia del

Contrato.

EL CONTRATISTA sera responsable del desempeiio profesional de su personal técnico,
as{ como de la supervisi‘én de sus tareas, a fin de asegurar ¢l cumplimiento del presente

Contrato.
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bECIMA PRIMERA: EL ESTADOQO nombrard a un inspector en cada una de las
éml:liarcacioncs utilizadas en los trabajos de investigacion vy Qalvamento. EL
CONTRATISTA correra con la manutencion de dicho inspector, lo proveera de todo lo
necesario para sus labores; incluyendo alimentacion y camarote en el mar, entre otras

cosas, y reembolsara mensualmente al Tesoro Nacional la suma de TRESCIENTOS

BALBOAS CON 00/100 (B/.300.00), en concepto de sueldo del inspector; de requenirse

inspectores adicionales se formalizaran los contratos necesarios.

El inspector vigilara personalmente las operaciones de exploracion que cjecute EL
CONTRATISTA y entregara semanalmente, un informe a la Direccion General de
Catastro y B"ilénes F;atrimonia]es, del Ministerio de Economia y Finanzas, y a la Dirccci(')ﬁ
Nacional del Patrimonio Historico del Instituto Nacional de Cultura (INAC).  El inspector
que esté¢ a bordo de cualquicra de las naves de exploracion, estara bajo ¢l mando del
Capitan de la nave y sujeto a los reglamentos maritimos, excepto en lo que se reficre al

cumplimiento de sus obligacioncs oficiales.

Lo anterior serd sin perjuicio de que EL ESTADO pueda aumentar el control y
fiscalizacion de las actividades de EL CONTRATISTA, cada vez que lo estime necesario

y por los procedimientos que crea convenientes.

DECIMA SEGU’NDA': EL. CONTRATISTA podra emplear en sus operaciones a
técnicos cxtranjeros, para dirigir las operaciones de exploracion en sus diversas etapas.
Excepcion hecha de los técnicos, EL CONTRATISTA esta obligado a emplear a

panameilos en sus operaciones ¢n la proporcion que disponga el Codigo de Trabajo.

DECIMA TERCERA: Toda la documentacion, disefios, especificaciones, estudios
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técnicos, informes y demés estudios y programas de computacién preparados por EL
CONTRATISTA para este Contrato, no podran utilizarse para fines ajenos a este Contrato

sin el consentimiento previo por escrito de EL ESTADO.

DECIMA CUARTA: EL CONTRATISTA debera permitir a EL ESTADO, el
examen .de procedimientos, metodologia, equipamiento y sitios relacionados con la

gjecucion del Contrato.

DECIMA QUINTA: Ademas de las obligaciones enumeradas a lo largo del texto del

presente Contrato, EL ESTADO se compromete a:

EN

1. Emitir Jos permisos y autorizaciones necesarias para la realizacion de las acii’vidadés: .,
objeto de este Contrato, y las de salvamento llegado el caso. '
2. Supervisar o darle seguimiento en las diferentes etapas, de la ejecucion de los trabajos

objeto de este Contrato, lo cual estara a cargo de la Direccién General de Catastro y

Bienes Patrimoniales, del Ministerio de Economia y Finanzas.

DECIMA SEXTA: Este Contrato, su significado e interpretacion y la relacion que crea

cntre las Partes se regiran por las leyes de la Republica de Panama.

DECIMA SEPTIMA: Estc Contrato sc redactara en espafiol, idioma por ¢l cual se
regiran obligatoriamente todos los asuntos relacionados con el mismo, con su significado o

interpretacion.

DECIMA OCTAVA: El término de duracién del presente Contrato sera de cinco (5)
aflos, contados a partir de la entrada en vigencia del Contrato,‘ con su promulgacion en la

Gaceta Oficial.
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DECIMA NOVENA: Seran causales ‘de resolucion administrativa. del presente

Contrato, las contenidas en el articulo 104 de 1a Ley 56 de 27 de diciembre de 1995 que

regiamenta [a Contratacién Publica,

PARAGRAFQ: Las causales de resolucion administrativa del contrato se entienden

incorporadas a éste por ministerio de esta Ley, ain cuando no se hubiese incluido

expresamente en el Contrato,

VIGESIMA: Sern también causales de Resolucién Administrativa del Contrato las

siguientes:'

a) Si EL CONTRATISTA no inicia las operaciones de exploracion dentro de los seis.
(6) meses siguientes, contados a partir de la entrada en rvigencia del‘- presente
Contrato.

b) S1 EL COl\-ITRAT[STA abandona los trabajos de exploracidn objeto de este
Contrato por mas de seis (6) meses, sin la autorizacion previa de EL ESTADO.

c) Si EL CONTRATISTA oculta de alguna forma el descubrimiento o localizacion de
bienes nacionales.

d) Si en la fase de exploracion y/o de reconocimiento superficial, EL
CONTRATISTA realiza o ¢jecuta operaciones para ¢l salvamento o rescate de los
bienes nacionales localizados.

e) Si EL CONTRATISTA oculta de‘ alguna forma objetos rescatados sin la

autorizacion previa, sin perjuicio de las sanciones penales correspondientes.

 VIGESIMA PRIMERA: EL CONTRATISTA y los Subcontratistas pagaran los
impuestos, derechos, gravamenes y demas imposiciones que correspondan segln la Ley,

salvo los derechds de importacion sefialados en la clausula Sexta de este contrato.
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VIGESIMA SEGUNDA: EI. ESTADO declara que EL CONTRATISTA, ha
presentado una Garantia de Cumplimiento por la suma de DIEZ MIL BALBOAS CON

0/100 (B/. 10,000.00), para garantizar ¢l fiel cumplimiento del objeto de este Contrato.

VIGESIMA TERCERA:

1} I.os contratos celebrados en la Republica de Panama sc interpretaran y ejecutaran de
conformidad con ias leyes panamefias. Las controversias que se susciten con ocasion de la
interpretacion, ejecucién o terminacion de los contratos, seran de competencia de la Sala
Tcrécra de la Corte Supréma de Justicia

) Sin perjuicio de lo establecido en el literal anterior, cualquier reclamacidon que
surgiera con motivo del objeto, la aplicacion, ejecucion o la interpretacion del presente

Contratp, asi come aquellas relacionadas con la validez, el cumplimiento o la terminacion

del mismeo, podra ser presentada por cualguiera de las Parles, para su selucion mediante
arbitraje de conformidad con lo que al respecta dispongan las leves panameitas vigentes en

matena de achitraje.

-

3 Fste Contrato no podre ser cedide en todo, m parcialmente sin la previg aprobacion -
{ }

de EL ESTADO.

VIGESIMA CUARTA: EL CONTRATISTA s¢ obhipa a cumphr  lielmente con
todas las feyes y disposiciones fegales wigentes v oasumir todos [os gastos que ¢stas
establezcan. v que s reficran al objeto de este Contrate, siny ningun costo adictonal para EL

LESTADO.

VIGESIMA QUINTA: B CONTRATISTA renuncia o ontentar reclamacion

diplomatica en lo tocante a tos trabajos denvados Jdotb presente Ceontrato.
VIGESIMA SEXTA: Para su validez este Contrato de Concesion requiere de 1a
firma y autorizacion de EL ESTADO, de Ia firma de EL CONTRATISTA v del refrendo

de la Contraloria General de la Republica.

VIGESIMA SEPTIMA:  EL CONTRATISTA sc obiiga a adherir al original de cste
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-~ Contrato, timbres fiscales por valor de (B/. 2.00) (Cédigo Fiscal, num. 6, Art. 970, Lib. £V,
\ Titulo VI, Cap. e IR o

Para constancia de Io convonldo ae ﬂrma oi presente Conlratocn ja cludad de Fanamé alos 5 dias
del mes de mayo del aho dos mil (2001) : Lo ,

. ‘ ‘_4\‘,._ o

~ELESTADO “° . " ELCONTRATISTA

|
NORBERTO R. DELGADO DURAN | . " - RICHARD VANOV
MINISTRO DE ECONOMIA Y FINANZAS * SEA HERITAGE PANA!EE, S.A.
- N B e . 7‘. Lot - ) ‘ ‘ ' . ', ' ! :f.f
- ‘ ‘ )
REFRENDO:
- ALVIN WEEDEN GAMBOA

- CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA

-~ MINISTERIO DE COME‘RCi.QEINDU'STBIAS ,
e CONTRATO N& 191

(De 27 de |ullo de 2001) '

_ Entre los suscritos, JOAQUIN E. JACOME DIEZ varén, panameno
mayor de edad, con cédula de identidad personal N°8-247-317, Ministro de
Comerciol e Industrias, en nombre y repreSentécién del Estado, por una parte y por
la otra, CANDELARIA ESPINOSA SANCHEZ, mujer, panamefia, mayor de

. edad, con cedula de identidad personal No.6- 59-108 en calidad de A»oderada
) General de la empresa RENO TRANSPORT, 8.A., inscrita en el Registrc Pablico
| a la Ficha 369383 Documento 40090, dé la Seccmn de chropellculas Mz rcantll) :
quien en-adelante se denominara LA CONCESIONARIA se celebra el si guxente :_-
Contrato de conforrnldad con el Cédigo de Recursos Minerales aprobado por el "
Decreto Ley"N°23 de 22 de agosto de 1963, modificado por el Decreto de Gabinete
'N°264 de 21 de agosto de 1969, por la Ley 70‘ de 22 de ago'sto de 1973, por la Ley
N?20 de 30 de diciembre de 1985, por la Ley N°3 de 28 de enero de 1988 y por Ley
109 de 8 de octubre de 1973 modificada por la Ley N°32de9 de febrero de 1996 y

supletonamente la Ley 56 de 1995, sujeto a las siguientes clausulas: -

!
“ [
!

' PRIM ' : El Estado otorga a LA CONCESIONARIA derechos exclusivos

para la extraccion de minerales no metalicos (piedra de cantera) en una (1) zona de
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52.65 hectareas, ubicada en el Corregimiento de Ancén, Distrito y Provincia de
Panama, demarcada en los planos aprobados por la Direccion General de Recursos

‘Minerales e identificados por ésta con los nimeros 2000-117 y 2000-118, que se

describe a continuacion:

ZONA N°: Partiendo del Punto N°I, cuyas coordenadas
geograficas son 79°35°54.67” de Longitud Oeste y 8°53°57.41” de
Latitud Norte, se sigue una linea recta en direccion
N52°05’35.87”E por una distancia de 4’ 3.27 metros hasta llegar
al Punto N°2, cuyas coordenadas geograficas son 79°35°42.40” de
Longitud Oeste y 8°54°06.92” de Latitud Norte. De alli se sigue
una linea recta en direccidon Este por una distancia de 400 metros
hasta llegar al Punto N°3, cuyas coordenadas geograficas son
79°35°29.30”de Longitud Oeste y 8°54706.92” de Latitud Norte.
De alli se sigue una linea recta en direccion Sur por una
‘distancia de 750 metros hasta llegar al Punto N°4, cuyas
coordenadas geograficas son 79°35°29.30”de Longitud Oeste y
"8“53’42,50” de Latitud Norte. De alli se sigue una linea recta en

- direccion Oeste por una distancia de 775 metros, se llega al punto
No.5 cuyas coordenadas geograficas son 8°53°42.50” de Latitud
Norte v 79°35’54.67” de Longitud Oeste. De alli se sigue en
linea recta en direccion Norte por una distancia de 458 metros
hasta llegar al Punto N°1 de Partida.

Esta zona tiene una superﬁcie total de 52.63 hectéreas, ubicada en

el Corregimiento de Ancon, Distrito y Provincia de Panama.

La so]iclitud de concesioén esta identificada en la Direccion General de -
Recursos Minérale_s con el simbolo RTSA-EXTR(piedra de cantera)2000-
68. o | ‘ |

SE’GUNDA: Los derechos a que se refiere este Contrato se otorgan por
un periodo de diez (10) afios y comenzaran a regir a partir de su publicacién
en la Gaceta Oficial.  El periodo del Contrato podra prorrogarse hasta por
igual término, siempre que LA CONCESIONARIA haya cumplido
satisfactoriamente con sus obligaciones, aceptando todas las obligaciones,
términos y condiciones que establezca la Ley al momento de }a promoga. Las
prorrogas pealran solicitarse a mas tardar un (1) afio antes del vencimiento del

Contrato (Ley 32 del 9 de febrero de 1996, Articulo 13).
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TERCERA: El Estado se reserva el derecho de extraer dentro de la
zona concedida, por si mismo o por contratos o concesiones a terceros, otros
minerales y riquezas naturales, excluyendo los minerales en el area objeto del

Contrato. Al ejercer este derecho procurard no obstruir ni dificultar las

labores de LA CONCESIONARIA.

CUARTA: LA CONCESIONARIA se obliga a cumplir con las
disposiciones establecidas en el Decreto Lej N°23 de 22 de agosto de 1963,
modificado por el Decreto de Gabinete N°264 de 21 de agosto de 1969, Ley
89 de 4 de octubre de 1973, Ley 55 de 10 de julio de 1973, , Ley 70 de 22 de
agosto de 1973, Ley 109 de 8 dé octubre de 1973, Ley No.3 de 28 de enero de
1988, Ley N°32 de 9 de febrere de 1996 y supletoriamente la Ley 56 de 1995

v demas Leyes del Ordenamiento Juridico Nacional.

QUINTA: LA CONCESIONARIA durante la vigencia de la concesion,
tendra derecho a importar exento del pago de impuestos de Importacion, todas

Jas maquinarias, equipos, accesorios, repuestos y explosivos que vayan a ser

utilizados directamente en el desarrollo de las operaciones de extraccion

amparadas por la Ley 109 de 8 de octubre de 1973.

Se excluyen especiﬂcarﬁente de el-sfa disposicion los materiales de
construccion, vehiculos, mobiliarios, utiles de oficina, alcohol, gasolina y
aquellos articulos que se produzcan en el pais, siempre que sean de igual
calidad y tengan precios competitivos con los extranjeros y aquellos articulos

que no fueren indispensables para las actividades de extraccion.

[.os articulos exentos no podran arrendarse ni venderse ni ser destinados
a usos distintos de aquellos para los que fueron adquiridos.a no ser que se
paguc el mopto de los impuestos exonerados y que se obtenga la autorizacion

de que trata esta Ley. (Articulo 21 de la Ley 109 de 8 de octubre de 1973).
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SEXTA: LA CONCESIONARIA tendra las siguientes facultades:

a)  Realizar investigaciones geol6gicas dentro de la zona descrita en

el Contrato;

b)  Extraer los minerales a que se refiere el Contrato v llevar a cabo
todas las demas operaciones necesarias y adecuadas para dicha extraccion,

dentro de la zona descrita en el Contrato;

¢) Llevar a cabo el beneficio de los minerales a que se refiere el
Contrato, en los lugares y por los medios aprobados por la Direccion General
de Recursos Minerales del Ministerio de Comercio e Industrias y todas las

demas operacicnes necesarias v adecuadas para dicho beneficio;

d)  Transportar los minerales a que se refiere el Contrato, a través de
las rutas y por los medios que se establezcan con la aprobacion de la Direccién

General de Recursos Minerales del Ministerio de Comercio e Industrias;

e) Vender o en cualquier otra forma mercadear los minerales

extraidos.

SEPTIMA: LA CONCESIONARIA debera velar por la proteccion del
medio ambiente durante sus operaciones de extraccidon y notificard
inmediatameénte al Estado cualquiera actividad que involucre alteraciones del

mismo.

Los derechos.al uso de las aguas y la necesidad de talar arboles deberan
ser solicitados a la Autoridad Nacional del Ambiente (ANAM), y a los
Organismos Oficiales competentes para los fines de su ejecucion de

conformidad con las disposiciones legales vigentes.
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El Estudio de Impacto Ambiental y sus anexos forman parte integral de

este Contrato y seran de obligatorio cumplimiento por LA

CONCESIONARIA.

OCTAVA: Cuando el area objeto del Contfato incluya terreno de
propiedad privada, LA CONCESIONARIA debera ilegar a un acuerdo con el
propietario o poseedor de los mismos antes de dar inicio a los trabajos de
explotacion, para que los mismos se realicen en un minimo de perjuicio a los

bienes de las personas afectadas.

[.os propietarios o poseedores cuyos terrenos cubran total o

parcialmente un depoésito sobre el cual la Nacion haya otorgado un Contrato

de explotacién, tendran derecho a percibir del contratista el canon de

arrendamiento que entre ellos acuerden

" NOVENA: LA CONCESIONARIA podra ceder o traspasar los

derechos que nazcan del presente Contrato, previa aprobacion del Ministerio

de Comercio e Industrias respecto a la competencia técnica, financiera y legal

de la persona beneficiaria de la cesidn o traspaso, cumpliendo las formalidades

establecidas por la Ley.

DECIMA:; LA CONCESIONARIA cumplira con las Disposiciones
Legales correspondientes en materia ambiental que contempla la proteccion
del Medio Ambiente durante sus operaciones de extracciodn, so pena de multas

aplicables por las autoridades correspondientes.

DECII\&APRIMERA: LA CONCESIONARIA pagard al Estado

anualmente dentro de los treinta (30) dias contados a partir del inicio del

periodo correspondiente, la suma de dos Balboas (B/.2.00) por hectarea o

fraccién de hectérea, en concepto de canon superficial.
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DECIMASEGUNDA: LA CONCESIONARIA pagara al Municipio de

Panama la suma de B/.0.13 por metro cubico de piedra de cantera
extraida, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 3 de {a Ley 32 de 9 de

rebrero-de 1996 y enviard la constancia de pago mensualmente a la Direccion

General de Recursos Minerales.

DECIMATERCERA; Se ordena a LA CONCESIONARIA cumplir

con lus st gL;ICHtLS noTias 1ecnicas:

Se¢ prohibe ia descarga de lodos y sedimentos sin filtrar al rio.
Se prohibe el derrame de combustibles v lubricantes en la zona de
COnCesLon,

50 Todos los equipos deben estar identificados con el nombre de LA

CONCESIONARIA.

DECIMACU ARTA LA CONCESIONARIA tendra que apovar v

cooperar con I ins;"accci(\n mensual de la Direccion General de Recursos
Minerales (DGRAD del Ministerio de Comercio e Industrias  (MICI),

atendiendo les recomendaciones gque gste le haga.

DECINIAOQUINTAL LA CONCESIONARIA realizara exwracciones do
pledra de contera Unicamente en la zona solicitada v mantendrd un control
capecitico de la zona donde se realice dicha extraccion con el proposito de
nminimizar los electos negativos al ambiente v evitar los proceses de erosion.

L

DECIMASEXTA: LA CONCESIONARIA debera cumplir con {os

Reglaimentos de Pesos v Dimensiones.

DECIMASEPTIMA: LA CONCESIONARIA  debera suministrar a o

Direccion General de Recursos Minerales del Ministerio de Comercio o
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Industrias todos los informes que la Ley, Reglamentos e Instrucciones

requieran dentro de los plazos establecidos.

DECIMAOCTAVA: LA CONCESIONARIA informara,

inmediatamente, a la Direccion General de Recursos Minerales de] Ministerio
de Comercio e Industrias, a la Autoridad Nacional del Ambiente vy al Sistema
Nacional de Proteccion Civil (SINAPROC) de cualquier hecho o circunstancia

que ponga en peligro la salud humana y el ambiente.

DECIMANOVENA: Para garantizar el cumplimiento de las
obligaciones adquiridas en este Contrato, LA CONCESIONARIA se obliga a

constituir al momento de la firma, una Fianza de Garantia por la suma de
B/.1,000.00 (_I\:’Iil Balboas con 00/100), que se mantendra vigente durante todo
el periodo que dure la concesion y serd consignada en la Contraloria General
de la Reptblica a la fecha de la firma de este Contrato, la cual sera
devuelta a LA CONCESIONARIA una vez comprobado que ha cumplido corn

fas obligaciones dimanantes del presente Contrato.

_VIGESIMA: LA CONCESIONARIA debera informar mensualmente a
la Direccion General de Recursos Minerales del Ministerio de Comercio e
Industrias, sobre la cantidad de minerales extraidos dentro de los
cinco (35) primeros dias del mes siguiente. Ademas deberan presentar un
informe anual sobre el desarroilo de sus trabajos de explotacion, el cual

incluira aspectos técnicos, ambientales, financieros y de personal.

-

VIGESIMAPRIMERA: £l Organo Ejecutivo -podré-éancela11' el presente

Contrato cudndo se den cualquiera de las siguientes causales:

I. 2} incumplimiento de las cldusulas pactadas.

Gaceta Oficial, jueves 23 de agosto de 2001 N* 24,372
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2. La muerte del contratista, en los casos en que debe producir la extincion
del contrato conforme a las reglas del Codigo Civil, si no se ha previsto

que puede continuar con los sucesores del contratista, cuando sea una

persona natural.

3. La quiebra o el concurso de acreedores del contratista, 0 por encontrarse
éste en estado de suspensién o cesacion de pagos, sin gue se haya

producido la declaratoria de quiebra correspondiente.

4. La incapacidad fisica permanente del contratista, certificada por médico
idoneo, que le imposibilite la realizacion .de la obra, si fuera persona

natural.

h

. La disolucidn del contratista, cuando se trate de persona juridica, o de
alguna de las sociedades que integran un consorcio o asociacién
accidental, salvo que los demas miembros del consorcio o asociacién

puedan cumplir el contrato.

6. Todas las demas causales establecidas en las normas mineras y

ambientales.

VIGESIMA SEGUNDA: Queda entendido que LA CONCESIONARIA se

regira por los#érminos v condiciones exigidos por la Autoridad de la Region

Interocednica (ARIL

VIGESIMATERCERA:  De contormidad con lo dispuesto en la Ley

No.20 de 30 de diciembre de 1985, el presente Contrato requiere para su
validez el refrendo de la Contraloria General de la Republica v su posterior

publicacion en la Gaceta Oficial,
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Para constancia se firma este documento en la Ciudad de Panama, a los

dias del mes de de dos mil uno (2001).

Para constancia se firma este docu'mento en la ciudad de Panama, a los 27 dias del mes de julio de
dos mil uno (2001).

- POR LA CONCESIONARIA, POR EL ESTADO

CANDELARIA ESPINOSA SANCHEZ : JOAQUIN E. JACOME DIEZ
Cédula N 6-59-108 Ministro de Comercio e Industrias

REPUBLICA DE PANAMA.- ORGANO EJECUTIVO NACIONAL.-
MINISTERKOD DE COMERCIO E INDUSTRIAS.- Panama, de
de dos mil uno (2001).

REFRENDO:

DR. ENRIQUE LAU CORTES
Contraloria General de la Republica

MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS
DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL

DGNTI COPANIT 1SO-17025-2001

COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS
' DE CALIBRACION Y ENSAYO —
REQUISITOS GENERALES

DIRECCION GENERAL DE/ NdRMAs Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL ( DGNTI)
COMISION PANAMENA DE NORMAS IN DUSTRIALES Y TECNICAS (COPANIT)
APDO.9658, ZONA 4 PANAMA
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INFORME

ESTA NORMA FUE ELABORADA POR EL SISTEMA DE HOMOLOGACI()N
La norma Técnica Panameina DGNT! COPANIT I1SO 17025-2001 fue oficializada por el

Ministerio de Comercio e Industrias mediante Resolucion N° de 2001y
publicada en Gaceta Oficial N° del dia de 2001.
Coordinador F«lith VIRGINIA CAJAR J.

Jefe del Depto. de Normalizacion

DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL
RESOLUCION N2 268
(De 20 de julio de 2001)

EL VICEMINISTRO INTERIOR DE COMERCIO E INDUSTRIAS
EN USO DE SUS FACULTADES LEGALES

CONSIDERANDO

Que el articulo 93, numeral 8 Titulo 1T de la Ley 23 de 15 de julio de 1997 establece que la
Direccion General de Normas y Tecnologia, del Ministerio de Comercio e Industrias es el
Organo Nacional de Normalizacion, encargado por el Estado del proceso de Normaiizacion
Técnica, facultada a coordinar los comités técnicos y  someter los proyectos de normas
elaborados por la Direccton General de Normas y Tecnologia Industrial, o por los Comités
Sectoriales de Normalizacion , a un periodo de discusion publica.

Que la Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial procedio a la homologacion
de la Norma DGNTI COPANIT ISO IEC 17025 Competencia de los Laboratorios de

Calibracién y Ensayo. Requisitos Generales.
.

¥

Que de conformidad con el articulo 118 de la citada Ley. las Normas Técnicas Panamefias
y los Reglamentos Técnicos deberan ser oficializadas por el Ministerio de Comercio e
Industrias v tendran vigencia una vez sean publicadas en la Gaceta Oficial.

RESUELVE

Articulo Primero : Aprobar la Norma COPANIT ISO IEC 17025 por el
sistema de homologacién o equivalente de la norma ISO IEC 17025, de
acuerdo al tenor siguiente: '
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5.7 Seleccidon de la muestra
5.8 Manipulacién y transportacion de los objetos a ensayary calibrar

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensayos y
calibraciones '

5 10 Informe de los resuitados.

Anexos
A Referencias-Cruzadas a las 130 9001: 1994 e 1SO 9002; 1994

B- Lineamientos vara establecer requisitos especificos para la competencia -
det laboratorio.

INTRODUCCION

Este Norma Armonizada internacional se ha producido cocmo resuitado de la
xperiencia en la implantacidn de la 1SO /7 IEC Guia 25: 1990 y EN 45001
1689 ambas gque ahora son reemplazadas. Contiene todos 10§ requisitos
ue 10s [aboratorios de ensayo y calibracion tienen que reunir si quieren
smostrar que operan un sistema de (a calidad, son técnicamente
ompetentes y pueden generar resuitados Lecmcamente validos.

=i personal de Acreditacién que reconoce ta competencia de los laboratorios
de =znsayo y de calibracion usaré esta Norma como la base para la
acreditacién de éstgs. La Cléusula 4 especifica los requisitos que un
labaoratorio tiene que reunir para demostrar que tiene una direccion segura
iz Clausula 5 especifica loc requisitos para demostrar competencia tecnica
para e! tipo de ensayos y/ o calibraciones que reaiiza.

El desarrollo en el uso de sistemas de la calidad generalmente ha
aumentado la necesidad de asegurar que laboratorios que forman parie de
organizaciones mas grandes u ofertan ofros servicios, puedan operar un
sistema de la calidac que esté conforme con la ISO 8001 o ISO 2002 tan
satisfactorio como con esta Norma Armonizada. Se ha tenido cuidade, por
eso, incorporar todc los requisitos de 1SO 9001 e 1SC 9002 que son
relevantes al alcance de los servicios de ensayo y calibracion gque esian
comprendidos en los sistemas de calidad de los laboratorios.

Los laboratorios de ensayo y calibracion que cumplen con esta Norma ,
también operan de acuerdo con JSO 9001 0 1SO 9002 si asi desean.

e

Se debe notar, de cualquier modo que, los laborator:os que solo obtienen
certificacion a 18O 9001 o SO 9002 no podrdn demostrar que scn
técnicamente competentes y pueden producir resultados tecnicaments
validos del ensayo y/ o calibracién. Por otra parte, acreditacion no es-io
mismo que certificacion por la 1SO 8001 0 1SO 8002.
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! cumplimiento de esta norma por parte de los laboratorios y a acreditacion
de éstos por organismos que hayan firmado acuerdos de reconocimiento
mutuc con organismos eguivalentes de otros paises que utilicen esta norma,
deberia facilitar la aceptacion de los resuitados de ios ensayos y
calibraciones en distintos paises.

El usc de esta Norma Internacional facilitarda la cooperacién entre
raboraterios y otros grupos asistiéndolos en el intercambio de informacion y
experiencia, y en la armonizacién de patrones y procedimientos.

1. Alcance

1.1 Esta Norma especifica los requisitos generales que un laboratorio tiene
que cumplir si quiere ser reconocido como competente para lievar a cabo
ensayos y/o calibraciones, incluyendo la seleccién de muestras. Esta Norma
comprende el ensayo y calibracién que se realiza usando métodos
normaiizados, métodos no cubiertos por métodos normallzados y métodos

désarrollados por el laboratorio. . ™" —— e

1.2 Esta Norma- es aplicable a todas las organizaciones que realizan
ensayos y/ o calibraciones. Esto incluye, por ejemplo, laboratorios de primera
parie, segunda parte y de tercera parte y laboratorios donde el ensayo y/ o
calibracion forma parte de [a inspeccidn y certificacion del producto.

Esta Norma es aplicable a todos los laboratorios, independiente del numero
de personal o la magnitud del alcance de las actividades de ensayo y/ o
calibracidon. Cuando un laboratorio no emprende una o mas de las
actividades cubiertas por esta Norma, tales como, la seleccidén de la muestra
y el disefio/ desarrollo de métodos nuevos, los requisitos de esas clausulas
na se aplican. -

1.3 Las notas estan dadas para proporcionar mas claridad al texio, ejemplos
y guias no contienen reqguisitos, y no forman una parte integral de esta
Norma.

1.4 Esta Norma serd usada por los laboratorios para desarrollar sistemas
de la czlidad, de direccidon y téznicos que gobiernen sus operaciones. Se
puede usar también por clientes del laboratorio, autoridades legales,
cormités y organismos de acreditacion comprometidos en confirmar o
reconocer la competencia de los laboratorios. -

1.5 Si los laboratorios de ensayo y calibracién cumplen con los requisitos de
esta Norma ellos operaran un sistema de la calidad para las actividades de
ensayo y calibracién que también rednen los requisitos de DGNTI COPANIT
{SO 9001cuando estan comprometidos en el disefio/desarrollo de métodos
nuevos, € DGNTH COPANIT ISO 8002 cuando ellos s6lo usan  métodos
normalizados. E! Anexo A nos da referencias cruzadas entre esta Norma y
la DGNT! COPANIT ISC 9001 e DGNTI COPANIT ISO 9002. Cumpiiendo
con los requisitos de las clausuias 4 y 5 significa que €l laboratorio también
cumple con los requisitos de ta DGNTI COPANIT (SO 9001 o DGNTI
COPANIT ISO 9002.
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1.6 Es responsabilidad del laboratorio llevar a cabo las actividades de
ensayc y calibracion de tal manera de reunir los requisitos de esta Norma y
satisfacer las necesidades del cliente, las autoridades legales vy
organizaciones de acreditacién.

NOTA 1: Puede ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos en
esta Norma. para asegurar que se aplican los requisitos de una manera
segura. La guia paga establecer requisitos especificos se da en el anexo B.

NQI§/§: Si un laboratorio desea acreditarse por partes o todas sus

',,ac(;'igﬁu:‘ades de ensayo y calibracion, debe seleccionar un organismo o

K ..,Mmh‘énﬁfé de acreditacion. Esto se realizara dé acuerdo con iSO/ [EC Guia
58,

NOTA 3: Esta Norma no cubre el cumplimiento de las actividades de un
laboratorio con relevantes requisitos legales y de seguridad los cuales no
se incluyen en el alcance del laboratorio.

2. Referencias normativas

Los siguientes documentos normativos contienen prevenciones que, por
medio de referencias en este texto, constituyen prevenciones de esta

Norma para fechas de referencias, enmiendas subsecuentes a, o revisiones

de, ninguna de estas publicaciones se aplican. De cualquier modo, parte de

los acuerdos basados en esta Norma se alienta a investigar fa posibilidad

de aplicar las ediciones mas recientes de los: documentos normativos

indicados abajo. Para referencias de fechas, la ditima edicion del documento

normativo debe ser aplicada. Miembros de 1SO e IEC mantienen registros

de las Normas validas.

SO/ IEC Guia 2, Términos Generales y sus definiciones acerca de
normalizacién y actividades relacionadas.

VIM: 1893, Vocabulario Internacional de términos basicos y generales en
metrologia, emitido por BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP y OIML.

ISO 9001; 1994, Sistemas de la Calidad- modelo para el aseguramiento de
la calidad en el disefio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio.

(SO 9002: 1994&Sistemas de ia Cafidad- modelo'para el aseguramiento de
la calidad en la produccion, instalacion y servicio. ‘

NOTA : Ctras Normas relacionadas, guias, etc. sobre asuntos incluidos en
esta Norma son dados en ia bibliografia.

3. Términos y definiciones

Para los propositos de esta Norma, las definiciones imponantes\dadas en
1SO/ 1EC Guia 2 y VIM, y los siguientes términos y definiciones se aplican.

NOTA: I1SO 8402:Brinda las definiciones generales relativas a caiidad
mientras que la ISO/ IEC Guia 2: brinda las definiciones relacionadas
especificamente con normalizacién, certificaciéon y acreditacion  de:
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laboratoric. Donde son dadas dlferentes definiciones en estas
publicaciones, las definiciones dadas en SO/ IEC Guia 2 y el VIM son

preferidas.
3.1 Capacidad de la mejor medicidn

Incertidumbre mas pequefa de la medicién que un laboratorio de calibracidn
puede alcanzar para una calibracidon determinada o tipc de calibracion,
uando realiza mas o menos calibraciones de rutina cercanas a la medicidn

ic=al.

4, Requisitos de la Direccion

Organizacién y direccion

4.1.1 El laboratorio o la organizaciéon de que-este ferme parte, sera una
entidad legaimente constituida.

4.1.2 tl! [aboratorio es responsable de realizar sus actividades de ensayo v
calibracion conforme a fos requisitos de esta norma | y de satisfacer las
necesidades de los clientes, de las autoridades reguiadoras o de las
organizacionas encargadas de su reconocimiento.

4.1.3 Si el laboratorio es parte de una organizacién que reaiiza otras
actividades. dg las -pruebas de ensayo y/o calibracion, las
responsapiiidades del personal dirigente en la organizacién que tiene
relacion o influencia en las actividades de ensayo y/o calibracion se
definiran para identificar conflictos potenciales de interés.

NCTA : Donde un laboratorio es parte de una organizacidén mas grande, las
girecciones de la  organizacién deben ser tales que, departamentos que
tenen intereses en conflicto. tales camo produccién, mercadeo comercial o
linanciero, no deben influir adversamente en el cumplimiento del taboraterio
con los requisitos de esta Morma.

4.1.4 Ellaboratorio cebers-

2l Tener un personal dire.ivo 4 t&enico con ia autoridad y recursos
necesarios para ligvar a cabo sus tareas e idantificar las ocurrencia de
cesviaciones cel sistema de la calidad o los procedimientos para realizar
ensayos y/ ¢ calibraciones, y comenzar acciones para prevenir ¢ disminuir
toes desviaciones (ver también 5.2);

o Tener disposiciones para asegurar que la direccion y el personal son
licres de Euaiquier presién interior y exterior, comercial, financiera y otras
Gua P c,dan afectar adversamente la cali dad de su trabajo;

) Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la
nformacion confidencial de los ciientes y derechos de propiedad, incluyendo
procedimientos para proteger la transmision electrénica de los resultados;
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d) Tener politicas v procédimientos para evitar relacionarse en. afguna
actividad que disminuya la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio
0 integridad operacional.

a) Definir, con la ayuda de los esquemas organizativos, la estructura
organizativa y de direccion del faboratorio, su fugar en la Entidad y las
relaciongs entre la direccion, las operaciones técnicas, los servicios de
apeoyo y el sistema de la caildad,;

f) - Especificar fa responsabilidad, autoridad y relacién mutua de todo el
personal que dinge, ejecuta o verifica los trabajos gue afectan la calidad de
ios ensayws y/ o calibraciones;

Realizar una adecuada supervision dei personal que realiza ensayos

y calibrac ones., inciuids 2! personal en proceso de formacidn, asignando
&#si3 labor 2 personas familiarizadas con ios métodos y procedimientos de
cadia ensayo y/e calibracion, y ia evaluacion de ios resuitados.

aner uma direccion técnica gus tenga responszbilidad por ias
siones facnicas v el suminisire de los recursos aecesarios para
gurar fa calicad raousrida de las operacienas del laboratorio] '
h Mombrar on miemhes oe la direccion como direcior de la  calidad
'c-_:a%-‘:,uéer modo gue se llame) quien, independiente de otros deberes y
hilidades. tendra definida !'a responsabiiidad v autoridad en
r que sea impiantado el sistema de !a calidad y seguico todo el
dirsctor ce 1a calidad tendré acceso directo al nivel mas alto de
icn donde sor tomadas fzs decisiones sobre la poiitica y recursos del

e | personal directivo impcrtante, taies como

NCTA 1. Requisitus legalzs ¢ de otro tino, seran especificados para aquelios
aboratorios gue son iaboratorics ca tercerms partes.

NCTA 2: Un !aborato*'c oue guiere ser iecenccido como un laboratorio de
tercera-parie necesitaria producir evidercia decumental para mostrar a los
clientes, y'a otras partes interesadas que no esta sujeto a ninguna influencia
que afectaria adversamente su independancia e iImparciaiidac.

NOTA 3: En laboratorios con un numero pequefio de persanal, individuos
pueden tener mas de una funcidn, y no seria practico fijar dirigentes para
cada funcicn.

4.2 Sistema de la Calidad

4.2.1 La direccién del (aboratorio establecerd, implementarad y-mantendra un
sistema de la caljdad apropiado al alcance de sus actividades, incluyendo, ei
tipo, rango y volumen de las actividades de ensayo y/ o calibracion que
realiza. La direccién del laboratorio documentara sus politicas, sistemas,
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~stls trabajos.

programas, procedimientos e instruccionas, con ia extension necesaria que
sea caparz de asegurar la calidad de los resultados del ensayoc y/ o
calibracion. La documentacion utilizada en este sistema de la calidad se
comupnicara, revisara, estara disponible y serd aplicada por el personal
apropiado. S

4.2.2 La direccion del laboratorio definira y documentara (as politicas y
objetivos que seran alcanzados con la implantacidon del sistema de la
calidad. La direccidn del laboratorio asegurara que esas politicas y objetivos
estén documentadas en un manual de la calidad. Los objetivos supericres
estardn en la deciaracion de la politica de la calidad en el manual de la
calidad sefialando la forma de actuar, para que sea conseguida y mantenida.
Se emitira la declaracion de |a pelitica de la calidad bajo la autoridad de! jete
gjecutivo. Inciuird por lo menos lo siguiente:

a) Una declaracion de ias intenciones de la direccidn del {aboratorio, con
respecto al tipo de servicic que realizarg;

b) El propésito del sistema ds la calidad;

¢} Un requisito ce todo el personai comprometido con las actividades de
ensayc y calibracibn dentro del laboratorio, de familiarizarse con la

dg;t.imentacién de :a calidad, e implantar las politicas y procedimientos en
o ,

d) E! corpromiso de la direccion del laboratorio, a [a buena practica
profesional y calidad en sus ensayos y calibracion sirviendo a su ciiente; y

e} El compromiso de ta direccion del laboratorio, de cumplir con esta Norma.

NOTA: La declaracién de la politica de la calidad dehe ser concisa, e
incluiria el requisifo de que los ensayos y/ o calibraciones siempre e
llevaran a cabo de acuerdo a métodos nofmalizados, y a los requisitos ce
los clientes.

4.2.3 Ei manual de la calidad incluird o hara referencia, a los procadimiento:
que lo componen incluyendo, ios procedimientos técnicos. Sefalara la
estructura de la documentacién uzzoza en el sistema de la calidad, El
manual de la calidad se mani=ri-4 actualizado.

$.2.4 £l manual de la calidad definira las funciones y responsabilidades
de fa direc2ido técnica y del director de la calidad, incluyenda sus

resprnsasilidaces para asegurar el cumplimientc con esta Norma.
4.3 Convol de ics Documente
4.3.1 Genera!

Ei laboraiorio estanlecera y mantendra procedimientos para controlar todos
i0s doccumentos (generades internamente y de fuentes externas) que forman
parie de su documentacion de ta calidad. Estos inciuyen documentos de
origen exiternc, tales como regulaciones, normas, otros documenios
nermztivos, melodecs de ensaye y/ o calibracidon, asi como dibujos,
especificaciones, :nstrucciones y manuales.
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NOTA 1. En este ~contexto “ documento " . significa cualquier
informacién instruccién, incluyendo declaraciones de la politica,
procedimientos, especificaciones, tablas de calibracidon, mapas, libros de
texto, carteles, avisos, memorando, software, dibujos, disefios, etc.
Estos estarian en medios de comunicacion varios, en copia dura o
electrénica y podrian estar en forma digitai, analégica, fotografica o escrita.

NOTA 2: El control de datos relativos a ansayo y calibracidn es tratado en
el punto 5.4.8.

4.3.2 Aprobacion y emisién de documentos

4.3.2.1 Todos los documentos emitidos al personal en el laboratorio como
parte del sistema de ia calidad, se revisaran y aprobaran para el uso del
nersonal autorizado antes de su emision. Una lista maestra (matriz), o un
procedimiento equivalente de control de los documentos  identificando
el estadc actual de la revision y distribucién de documentos en el
sistema de la calidad serén establecidos, y estara prontamente disponrble
para evitar el uso de documentos no validos y/u obsoletos.

4.3.2.2 Ef procedimientc adoptado asegurara que:

T

a) Ediciones autorizadas de documentos apropiados, estaran disponibles en
to,dos los lugares donde operaciones esenciales al funcionamiento efectivo
“def laboratorio se ejecutan.

biLos documentos seran revisados periédicamente, y donde sea necesario,
corregidos para asegurar continuamente su conformidad con los requisitos
aplicables; '

¢) Los documentos no validos u obsoletos seran eliminados de todos los
puptos de emisibn o uso, © por otra parte asegurados contra un uso
equivocado.

d) Los documentos obscietos retenidos por propositos legales o por
preservar su contenido, seran debidamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de la calidad elaborados por el
iaboratorio, seran identificados de forma Gnica. Tal identificacidn incluira, {a
fecha de edicidn y/o revision, el nimero del total de paginas, c una marca
para significar el fin del documento, y la autoridad para emitirlo.

433 Cambios_en los documentos.

4.3.3.1 Los cambios en jos documentos seran revisados y aprobadas por el
mismo funcionario que ejecutd la revision original, a menos que
especificamente se designe otro. El personal designado tendra acceso a ia
informacion pertinente dei fondo, en que basar su revision y aprobacion.
4.3.3.2 Donde sea factible, se identificard la naturaleza del cambic, en el
documento,. o los enlaces apropiados.

4.3.3.3 Si el sistema de control de la documentacion cel laboratorio autoriza
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la enmicnda <€ documentos a mano, la reedicion de los documentos, los
procedimientos y fos autarizados para tales enmiendas, seran definidos. Se

marcaran {as enmiendas claramente, con las iniciales y I fecha. Documento

revisado, sera formalmente reeditado en cuanto sea posible. -

4.3.3.4 Seran establecidos los procedimientos para describir cémo son
conservados, hechos y controlados los cambios en los documentos en
sistemas computadorizados.

4.4 Revision de la demanda, oferta o contrato.

4.4.1 E!l laboratorio establecera y mantendra procedimientos para la revision
de las demandas, ofertas o contratos. Las politicas y procedimientos para la
revisién de cada contrato, demanda u oferta principal a un contrato para el
ensayo y/ o calibracidn, asegurara que: :

a)Los requisitos, inciuyendo los métodos usados, seran definidos
adecuadamente, documeniados y comprensibles (ver 5.4.2)

b) Ellaboratorio tenga la capacidad y recursos para cumplir los requisitos;

c) El método de ensayo y/ o calibracidn apropiado, sea seleccionado y sea
capaz de cumpiir con los requisitos de los clientes. Cualquier diferencia entre
ia demanda u oferia y el contratc, se resolverd antes de comenzar cualquier
trabaio. Cada contrato sera aceptado por el laboratorio v el cliente

NOTA 1: Larevisién de la demanda, oferta y contrato, se debe conducii de
una marera practica y eficaz vy el efecto de los aspectes financieros, legales
y la programacién de fechas, se deben tener en cuenta.

NOTA 2. La revision de aptifud, debe establecer si el laboratorio posee tos

—

recursos materiales, hrumanos, e informaticos necesarios, y que el personal

del iaboratorio tiene jas habilidades y experiencia necesarias para la

ejecucion de los ensayos y/ o calibraciones en cuestion. La revisidn
considerard también los resultadcs de la participacidn en comparaciones
entre lzboratorios, o prusbes de habilidad y/ o la realizacion de
experimentos, pruebz ¢ pregramas de calibracidn, usande muestras o
articulos de valores conocides, parz determinar incerttdumores de la

medicion, limites de sensibiiiud Lmites Ja conflanza, elc.

NOTA 3. Un contratc seria cuailquier acusrdo =s0rits v oral para suministrar
al cilente {os servicics de ensayc y/ ¢ calibracidn.

4.4.2 Registros de tales revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo,
seran conservadcs. También se conservaran regisiros de las discusiones
pertinentes con el ciiente, relativas a sus requisitos ¢ 0% resultados del
trabajo durante ef periodo de ejscucion cel contrato.

NOTA: Para la revision de rutina y ofras tareas simples, la fecha y la
identificacion (E}. Las iniciales) de 1a persona en el iaboratorio responsabie
para llevar a cabo e! trabajo contratado, se considerara adecuado. Para
tareas de rutina que se repiten, ia revision necesita ser hecha en la etapa
inicial de investigacidbn o sobre concesion del contrato para trabajos de
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rutina continuos que se realizan bajo un acuerdo generai con et cliente, con
tal de que los requisitos de los cliente gqueden inalterados. Para nuevas,
complejas o avanzadas tareas de ensayo y/ o cahbrauon se debe mantener
un registro mas _gmplio. :

4.4.3 la revisin también contemplard cualquier trabajo que es
subcontratado por el laboratorio. ' ‘

4.4.4 Si un contrato necesita ser enmendado después gque el trabaje ha
comenzado, se repetird el mismo proceso de revision de! cantrato, y las
enmiendas seran comunicadas a todo el personal afectado.

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

4.5.1 Cuando un laboratorio tiens que subcontratar trabajos (E). A causa .

de circunstancia imprevistas, sobrecarga de trabajo, contratos grandes o
contratos cue requieren alguna especializacién tecnica extra), se reahzara
este con un subconiratanie compeiente.

4.5.2 Ei laboratorio avisara y cbiendra la aprobacion del cliente,
oreferiblemente por escrito, cuando el laboraterio piensa subcontratar a otro
laboratoric, ensaycs y/ o calibraciones especificos, o una parte del-ansayo v/
c calibracion.

4523 Ei faboratorio  asegurara Y podrd demostrar que ese
subcontratista es competente para ejecutar ias actividades an “ﬂestién‘ y
cumplira con ios requisitos de esta Norma para el trebajn subcontratado.

NOTA: Habra circunstancias donde el cliente especifica que subcontratista
‘séra usado por el !aboratoric. En tales casos, el laboratorio no  podra
demostrar la competencia del subcontratista, y por eso no sera responsable
por {os resuitados.

4.5.4 Z|laboraicrio siemare es responsabie con su ciiente por el trabajo que

el subcontratista ejecuta.

4.5.5 E| laboratoric mantend:2 un registro de todos los subconiratistas que
usa para los ensaycs y/ o caiibraciones, y un registrc de las evaluaciones
cue ha hecho de ellos, y todos los ensayos y/ o calibraciones
subcontratades. - '

4.6 Servicios recibidos y suministros

4.6.1 El laboratorio tendra politicas y procedimientos para la adquisicion y
seleccién de servicios y suministros que usa, y que afectan la calidad de
ios ensayos y/ o calibraciones. Procedimientos existiran para la compra,
recepcidon v almacenamiento de materiales consumibies necesarios para
los ensayaos y calibraciones. -

4.6.2 EllJaboratorio usara solo aqueilos servicios y suministros que son de
la calidad necesaria para sostener la confianzaen [os resultados de

los ensayos y/ o calibraciones. Servicios y suministros usados cumpliran

con los requisitos especificados. Registros de acciones tomadas rara
chequear et cumplimiento serdn conservados.
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4.6.3 Documentos de compra, para articulos que afectan ia calidad de!
rendimiento del taboratorio, contendrdn datos describiendo el producto
pedido. Estos documentos de compra seran revisados y aprobados en su
cantenido técnico antes de entregarlo.

NOTA: -La  ‘descripcidn  incluira tipo, clase, calidad, identificacion
precisa, caracteristicas técnicas, dibujos, instrucciones de la inspeccion, otro
datos técnico, incluyendo la aprobacidon de los resultados de pruebas,
requisitos de calidad y sistema de la calidad normalizado bajo el cual fue
hecho.

4.6.4 E! laboratoric asegurara que la compra de suministros y materiales
censumibles que afectan la calidad, no sea usada hasta que sean
inspceccionads, o per ofra pane verificados, que cumplen con las
especificaciones normalizadas, o requisitos definidos en los métodos para
ios ensayos y/ ¢ calibracién comprometides.

4.6.5 El [aboratcrio evaluard los proveedores de servicios criticos que
afectan 1z caildad de! ensayo, y mantendra registros de estas evaluaciones
y lista de aprobadcs.

4.7 Servicio al clienta

§

i laboratoric ofrecerd ccoperacién a los clientes o a sus representantes
ara facilitar iz aclaracién de la demanda del cliente, y para supervisar el
ssempedo dei laberaterio respecio al trabajo a ejecutar.

LI

o8

<CTA 1 Te! cocperacion incluiré:

a) . Ofrecer al cliente, o al representante del cliente, acceso razonabie a

-Arefas pertinentes del laboraiorio para dar testimonio de los ensayos y/c

caiibraciones ejecutados para el cliente, se entiende que tal acceso no debe
interferir zon ias reglas de confidencialidad del trabajo para otros ciientes, o
con la seguridad;

b)  Preparacidn, empaquetamiento y expedician de articulos para ensayo
y/ o calibracién  requeridcs por el cliente con la intencidon de su
comprabacion. ‘

NOTA 2: Lcs clientes valoraran el mantenimiento de buenos contactos,
consejos vy quias en matenas técnicas, y les opthiones e interpretaciones
basadas en los resultados. Los contactos con el cliente, sobre tods, en
asignaciones grandes, se deben mantener durante todo el trabajo. EI
laboratorio debe informar af cliente de cualguier retraso o  deswviacién
mayar, en aejecucién de ios ensayos y/ o calibraciones. )

NOTA 3. Les laboratorios son responsables de obtener otra
retroaiimentacion, tanto positiva comc negativa, de sus clientes (Ej
Encuestas a los clientes). La retroalimentacién se debe usar para mejorar
el sistema de {4 calidad, las actividades de ensayo y calibracion, y el servicio
al cliente.
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4.8 Quejas

£l laboratorio tendra una politica y procedimiento para la solucién de quejas
recibidas de los clientes o de otras partes. Se mantendran registros de todas
las quejas y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por el
laboratorio (ver también 4.10).

4.9 Control de ng conformidades de los trabajos de ensayo y/ o calibracion. |

4,91 El iaboratorio tendrd una politica y procedimientos, que seran
implementados cuando cualguier aspecto de su trabajo de ensayo y/ o
calibracidn, o los resultados de este {rabajo, no estén conformes con sus
nrocedimientos, o con los requisitos del cliente. La politica y procedimientos
aseguraran que:

a) Las responsabilidades y autoridades por la direccion para los trabajos no
conformes se designaran, y las acciones {incluyendo detener el trabajo y
retencion de informes de ensayos y  certificados de calibracion si es
necesario) seran definidas y tomadas cuando el trabajo no conforme es
identificado.

b) Se hara una evaluacion de ia importancia del trabajo no conforme.

¢y Se tomaran acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier
decisian acerca de la aceptabilidad del trabajo no conforme.

d) Donde sea necesario, los resultados del trabajo no conforme ya
entregado a los clientes seran revocados.

¢} Laresponsabilidad para autorizar el reinicio del trabajo sera definida.

NOTA . La identificacién de trabajos no conformes, o problemas con el
sistema de la calidad o con las actividades de ensayo y/ o calibracién puede
ocurrir en varios fugares dentro del sistema de la calidad y de las

yciones técnicas, tales como queja del cliente, control de la calidad,
ibraciéon del instrumento, chequeo de los materiales consumibies,
observaciones de los empleados o supervisores, chequeo de los informes de
ensayo y certificados de calibracion, revisiones de la direccion y auditorias
internas o externas. )

49.2 Donde la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria
repetirse, o que hay duda cerca de la conformidad de las operaciones del
labqratorio con sus politicas y procedimientos, los procedimientos de
acciones correctivos dados en 4.10, serdn prontamente llevados a cabo,
para identificar ia raiz causa (s) del problema y eliminar este (estas).

4.10 Accidn correctiva

4.10.1 General

El laboratorio establecerd una politica y procedimiento y designara
autoridades apropiadas para llevar a cabo {a accién correctiva, cuando el
trabajo no conforme, o desviaciones de las politicas y procedimientos en el
sistema de la calidad, o en las operaciones técnicas han sido identificadas.
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El laboratoric documentara e implementara cualquier cambio requerido a los
'oced miertos . operacionales, como resultado de mveshgacnones de la
accton correctiva.

NOTA-: Un problema con el sistema de la calidad, o con ias operaciones
técnicas del Laberatoric podra ser identificado a través de distintas
actividades, tzies como control de Ics trabajos no conformes, auditorias
internas o externas, revisiones de la direccion, retroalimentacion de los
clientes y observaciones de los empleados.

4.10.2 Analisis™de la causa

E! procedimiento para la accion correctiva comenzara con una investigacion
para deierminar la raiz causa (s) del problema.

NOTA 1: El anaiisis de |la causa es |a llave, y a veces la parte mas dificil, en
al procedimierio de la accion correctiva.

NOTA 2: A menudo la raiz de la causa no es obvia,y se requiere un

2nalisis cuidadoso de todo las causas potenciales del problema. Las

causas potenciales podrian incluir, requisitos del cliente, las muestiras,
especificacicnes de las muestras, métodos y procedimientos, hahilicades e
‘instruccién de los empleados, materiales consumibles, 0 equipos vy su
caithracidn.

4.10.3 Acciones correctivas

Teriendo identificada la causa (s), el laboratorio identificara las acciones
correctivas pctenciales. Seleccionara y llevara a cabo la accion (s) mas
probable para eliminar el problema, y prevenir su repeticion.

Cuaiquiera accién correctiva tomada para eliminar la causa (s; de no
conformidades, u otras desviaciones, estaran de acuerdo a la magnitud de!
problema. y en correspondencia con los nlesgos encontrades.

4.106.4 CSupervision de las acciones correctivas

Despues de haber ilevado a cabo ia accién correctiva is), el laborator!o
CONtr fara los resultados, para asegurar gue !as acciones tomadas hayan

fs efectivas, para superar ios problemas originalmente identificados.

4.10.5 Auditorias especiales

Dorde la identificacion de no conformidades o las desviaciones causan
dudas en la conformidad del laboratorio con sus pol‘ticas y procedimientos, o
con esta Norma, el laboratorio asegurarad que las areas aprcptadas de
actividad, seran prontamente auditadas de acuerdo con 4.13.

NOTA: Semejantes auditorias especiales siguen a menudo Ia
implementacioén de las acciones correctivas, para confirmar su efectividad.
Una auditoria especial sera sdélo necesaria cuando una cmisidn seria, o
riesgo al negocio es identificado.
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411 Accién Preventiva

4.11.1 Las oportunidades para mejoras necesarias y fuentes potenciales de
no conformidades, pueden ser técnicas, o con el sistema de |la
calidad; serdn identificadas. Si se requiere una accion, planes de
accion, seran desarroliados, implementados y monitoreadas, para reducir
la probabilidad de ocurrencia de' tales no conformidades, y aprovechar las
oportunidades de mejora.

4,11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas, incluiran el
comienzo de tales accmnes y la aphcamon de controles para asegurar gue
son efectivas.

NOTA 1: La accién preventiva es un proceso pro-activo, para
identificar opgtunidades de mejora, en .Jugar de una reacciéon a la
identificacion de problemas o quejas. '

NOTA 2: Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la
accion preventiva puede incluir analisis de datos, incluyendo anélisis de |a
tendencia, analisis de los resultados de la comprobacién de habilidades, y
analisis del riesgo.

4.12 Registros.
4.12.1 General

4.12.1.1 E| laboratorio establecera y mantendra procedimientos para la
identificacion,  recoleccién,  indexacidn, acceso, almacenamiento,
mantenimiento y disposicidon de los registros de la calidad y técnicos. Los
registros de la calidad incluiran informes de auditorias internas, y revisiones
de la direccién, asi como registros de acciones correctivas y preventivas.

4.12.1.2 Todos los registros seran legibles y se guardaran y retendran de tal
manera gue sean facilmente recobrables en med'os que proveen un
ambiente favorable para prevenir dafio o deterioro y perdida. El tiempo de
retencion de los registros sera establecido.

NCTA: Los registros estaran enla forma de cualquier tipo de medio de
comunicacion, tal como, copia dura o medios electrénicos.

4.12.1.3 Todos los registros se mantendran seguros y en confianza.

41214EI laboratorio tendra procedimientos para proteger y sostener

permanentes en computadoras, y prevenir el acceso no autorizado, ¢
enmlendas de datos puestos en las computadoras.

4.12.2 Registros técnicos

4.12.2.1 El Iabaoratorio retendra observaciores originales, datos deducidos
e informacién  suficiente para establecer una auditoria de seguimiento,
registros de calibracidn, registrcs de los empieados, y una copia de cada
informe de ensayo, o certificado de calibracion emitido, por un pesiodo
definido. Los registros para cada ensayo o calibracion contendran
informacion suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de los
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factores que afectan la incertidumbre y que permitan, que los ensayos y
calibraciones sean repetidos bajo de condiciones tan cerca, como sea
posible al original. El registro incluira la identidad del personal responsable
por sacar la muestra, la ejecucion de cada ensayo y/ o calibracion, y el
chequeo de los resultados. -

NOTA @ Los registros técnicos son acumulaciones de datos e
informacién, que resultan de llevar a cabo ensayos y/ o calibraciones
y que indican si las especificaciones de la calidad o los parametros del
proceso son alcanzadas.

Incluiran formas, contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, hojas de
control, notas de trabajo, graficos de control, informes de ensayos.
certificados de calibracién, notas de los clientes, papeles y retroalimentacion,
informes de ensayos y certificados de calibracion para los clientes.

4.12.2.2 Las observaciones, datos vy calculos, estardn claros vy
registrados permanentemente, e identificara el trabajo especificc y el
momento en que fue realizado.

4,12.2.3 Cuando ocurren equivocaciones en los registros, se tachara
cada equivocacion, no se borrara, se hace ilegible no anulado, y el valor
correcio  se introducird al lado. Todas las alteraciones a los regisiros se
firmaran, o se pondran ias iniciales de la perscna gque hizo la correccion. En
el caso de datos recolectados por computadera, medidas similares seran
tomadas, para evitar la pérdida, o cambio de los datos originales.

4.13 Auditorias internas

4.13.1 El laboratorio debe periddicamente, y de acuerdo con un plan
predeterminado y un procedimiento, llevar a cabo auditorias internas de sus
actividades, para verificar que sus operaciones contintian cumpliendo con
los requisitos del sistema de la calidad, y de esta Norma. El programa de
auditoria interna, se dirigira a todos los elementos del sistema de la calidad,
incluyendo las actividades de ensayo y/ o calibracion. Es {a responsabilidad
del director de la calidad, planear y organizar las auditorias, segun sean
requeridas por el pian, y pedidas por la direccion. Se llevaran a cabo

tales auditcrias por personai entranado y calificado, quienes seran, donde

quiera que los recursos lo permitan, independientes de la actividad
auditada. E| personal no auditara sus actividades propias, excepto cuando
se pueda demostrar gue se  llevard a cabo una auditoria cfactiva (ve
también 4 10.5).

} A : El ciclo para auditar internamente debe ser completado normalmente
n

un ano.

4.13.2 Cuando resultados de la auditoria arrojaron duda sobre la
efectividad de las operaciones, o en la exactitud, o validez de los
resultados de los ensayos o calibracioneg del taboratorio, éste tomara
la accion correctiva  oportuna, y no 1f'§as\ﬁé a los clientes por escrito si
las investigaciones muestran,, que los resultados del laboratorio se

hubieran afectado.
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4.13.3 El érea de actividad auditada, los hallazgos de la auditoria, y las
acciones correctivas que surjan de ellos, seran registradas. La direccion
del laboratorio asegurard que esas acciones correctivas sean recogidas
dentro de un apropiado y por un plan calendario.

414 Re\)isiones de |a direccion

4.14.1 La direccién del laboratorio con responsabilidad ejecutiva debe,
periodicamente y de acuerdo con un plan, y procedimiento predeterminado,
realizar una revision del sistema de la calidad del laboratorio,y las
actividades de ensayo vy/o calibracion, para asegurar su continua
conveniencia y efectividad, ‘e introducir cualquier cambio 0 mejora. La
revision tomara en cuenta, los informes del personai  directivo y de
supervision, el resultado de auditorias internas recipientes y acciones
correctivas  y preventivas, evaluaciones por grupos externos, los resultados
de las comparaciones interlaboratorios o pruebas de habilidades, °
cualquier cambio en el volumen y tipo del trabajo emprendido,
retroaiimentacién de los  clientes, incluyendo quejas y otros factores
relevantes, tales como, medios de control de la calidad, recursos e
instruccion de los empleados. |

€
-

NOTA 1: Un periode tipico para realizar una revisiéon de la direccidn, es una
vez cada 12 meses. Los resultados deben sustentar el sistema de
planificacidn del laboratorio, y deben incluir las metas, objetivos y accion
nlanificadas para el afio proximo.

NOTA 2: Una revisién por la direccién puede ser complementada con
la consideracién de asuntos relacionado s en reuniones regulares de la
direccién.

4.14.2 : Los resuitados de las revisiones por la direccidn, y las acciones
que surjan de elias, seran registradas. La direccidn asegurara que esas
acciones sean contempiadas, dentro de un apropiado y oportuno plan
calendario. ' '

5. Requisitos Técnicos
5.1 General

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y fiabilidad de los
ensayos y/o caitbraciones realizadas por un laboratorno. Estos factores
incluyen contribuciones de:

¢+ Factores humanos (5.2),

¢ Localesy condiciones ambientales (5.3),

+ Mgtodos de ensayo y calibracion y validacion del método (5.4),
"."léuipos (5.5),

+ Trazabilidad de la madicién (5.6),
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»  Seleccién de fa muestra (5.7),
+ Manipulacion de los articules de ensayo y calibracion (5.8).

5.1.2 La magnifud a la cual los factores contribuyen a la incertidumbre total
de las mediciones, difieren considerablemente entre (tipos de) ensayos, y
entre (tipos de) calibraciones. E! |aboratorio tomara en cuenta estos
factores, para desarrollar los métodos de ensayo y calibracién, vy los
procedimientos, la instruccion y calificacion del personal, y en la seleccién y
calibracién del equipo que éste usa.

5.2 Personal

5.2.1 La direccién del laboratorio asegurara ia competencia de todo aquef
que opera un equipo especifico, ejecuta ensayos y/ o calibraciones, evalua
los resultados, y firma informes de los ensayos y certificados de calibracion.
Cuando usa empleados, quienes estan sometidos a entrenamiento, una
apropiada supervision sera realizada. El personal que ejecuta tareas
especificas, debe ser calificado sobre la base de una educacién apropiada,
instruccidn, experiencia y/o habilidades demostradas, ta! como son
requeridas.

- NOTA : En algunas areas técnicas (Ej. Ensayos no-destructivos) se requerira

gue el personal que lleva a cabo ciertas tareas, posea certificacion personal.
El laboratorio es.responsable por cumplir con los requisitos especificos
de Ia cerificacion del personal. Los requisitos para la certificacion del
personal pueden ser regulados, se pueden incluir en fas normas para el
campo técnico especifico, o solicitados por el cliente.

5.2.2 La direccion del laboratorio formulara las metas con respecto a la
educacion, y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio
tendra una politica y procedimientos para identifirar las necesidades de
instruccion, y proporcionar ésta al personal. El programa de instruccién
sera pertinente a las tareas presentes y anticipadas del laboratoric.

5.2.3 El laboratorio utifizara personal, quien esta empleado
permanentemente, o bajo contreic. de! iaboratorio. Donde es utilizado
personal técnico adicional y de apoye contratado importante, el laboratorio

asegurara que tal personal sera verificado y competente, y que ellos trabajen

de acuerdo con el sistema de la calidad del laboratorio.

5.2.4 El laboratorio mantendré‘descripciones de los trabajos presentes, en
cuanto a personal directivo, técnico y de apoyo importante, relacionade con
los ensayos y/ 0 calibraciones. '

NOTA . Las descripciones de los trabajos pueden ser realizadas de muchas
Maneras como minimo, las responsabilidades con respecto a lo siguiente,
seran definidas:
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. "Ejecucién de ensayos y/ o calibraciones:;

bi = Planificacién de ensayos y/' o calibraciones y evaluacién de
resultados;
. Modificacién dei método y desarrolio y aprobacion de métodos
nuevos,
= Especializacion y experiencia;
x Calificaciones y programas de instruccion;
. Deberes directivos.

5.2.5 La direccidn autorizara personal especifico para ejecutar tipos
particulares de seleccion de muestra, ensayo y/ o calibracién, emitir informes
de ensayos y certificados de calibracién, dar opiniones e interpretaciones y
operar tipos particulares de equipos. El laboratorio mantendra registros de la
competencia necesaria, calificaciones educativas y profesionales,
instruccion, habilidades y experiencia de todo personal técnico, incluido el
personal contratado. Esta informacién estara facilmente disponible, e incluira
la fecha en ia cual la autorizacién y/ o aptitud es aprobada, y el criterio en
gue se basa la autorizacién, y la autoridad gque aprueba.

5. 3 Locales y condicicnes ambientes

5.3.1 Las facilidades dei laboratorio para ensayos y/ o calibraciones,
incluyendo pero no iimitado a, fuentes de energia, iluminacion y cendiciones
‘ambientales, seran tai, que faciliten la ejecucién correcta de ensayos y/ o
calibraciones.

E! laboratcrio Bsegurara gue & ambiente no invalide los resultados, o afecte
adversamente iz calidad requerida de cualquier medicién. Particular cuidado
se tomara, cuando la seleczién de musstras, ensayos y/ o calibraciones son
realizados en otros sitios diziintos a la ubicacién permanente del laboratorio.

5.3.2 E| laboratoric debera monitorear, controlar y registrar las condiciones
ambientales que se requieren para especificaciones determinadas, o donde
estas condiciones influyan en la calidad de ios resultados. Se prestara la
debida atencién, por ejemplo, a !a esterilidad biclégica, polvo, interferencia
electromagnética, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura, y
ruidos y niveles de vibracion, que sean los apropiados a las actividades
técnicas comgrometidas. Se detendran los ensayos y calibraciones, cuando
las condiciones ambientales, ponen en peiigro tos resuitados de los ensayos
y/ o calibraciones.

5.3.3 Habra una separacion efectiva entre areas cercanas en las cuales se
realizan actividades incompatibles. Medidas seran tomadas para prevenir .a
contaminacién cruzada.

5.3.4 E| acceso y uso de areas que afectan la calidad de Ics ensaycs -
calibraciones seran controladas.



Digitalizado por la Asamblea Nacional

40

“Gaceta Oficial, jueves 23 de agosto de 2001

N° 24,372

5.3.5 ‘Medidas seran tomadas para asegurar un buen gobierno en el
laboratorio. Se prepararan procedimientos especiales donde sea necesario.

53.6 Métodos de ensayoy calibracién, incluyendo seleccién de muestras.

5.4.1 General

;E‘l/laboratorio usara metodos apropiados y procedimientos para todos los
ensayos y/o o calibraciones dentro de su alcance, incluyendo seleccion de
muestras, manipulacién, transportacién, almacenamiento Yy preparacion de
articulos que seran ensayados y/ o calibrados, y, donde sea apropiado, una
estimacion de la incertidumbre de la medicion, asi como técnicas
estadisticas, para el analisis de los datos del ensayo y/o calibracion.

El laboratorio tendra instrucciones sobre el uso y funcionamiento de todo el
equipo necesario, y sobre la manipulacién y preparacion de articulos para el
ensayo y/ o calibracién, o ambos, donde la ausencia de tales instrucciones
podria arriesgar los resultados de ensayos y/ o calibraciones. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia relevantes al trabajo
del laboratorio, se mantendran vigentes y estaran facilmente disponibles al
personal. La desviacién de los métodos de ensayo y calibracién ocurrira sélo
si se ha documentado la desviacion, justificado técnicamente, autorizado y
aceptado por el cliente.

NOTA: Las normas internacionales, regionales o nacionales, u otras
especificaciones reconocidas contienen suficiente y concisa informacion
sobre como ejecutar los ensayos y/ o calibraciones, no necesitan ser
suplementadas, o rescritas como procedimientos internos si estas normas
son escritas de manera que se puedan usar como estan publicadas por los
obreros que operan en el laboratorio. '

Consideracién: puede ser necesario dar una documentacién adicional para

pasos optativos en el método, o detalles adicionales.

L -

5.4.2 Seleccion de méetodos

Ei laboratorio usard métodos de ensayo y/ o calibracién, incluyendo,
métodos de seleccion de muestras. ios cuaies contemplen las nepeSI(j_ades
del cliente, y los cuales sean apropiados para los-ensayos_ y/ o calibracicnes
que realiza el laboratorio, preferiblemente aqueilcs _publlcados en normas
internacionales, regionales, o nacionales. El laboratorio asegurara_el uso de
la Ultima edicién de una norma, a menos que ésta no sea [a aprop’lada, 0 no
sea posible hacerlo asi. Cuando sea 'necelsari_o, se complementara la norma
con detalles adicionales, para asegurar su aplicacion.

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio
seleccionarda meétodos apropiados que se han publica_do, 0 en normas
internacionales, regionales, o nacionales, 0. por organizaciones tecnicas
reconocidas, o en textos cientificos, o periédicos importantes, o COmo fge
especificado por el fabricante. Los métodos,desarlr‘oitlados por el laboratorio,
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© métodos adoptados por éste, podran ser usados también si son apropiados
para el uso proyectado, y si estdn validados. Sera informado el cliente
acerca del método escogido. El laboratorio confirmara que puede operar
correctamente métodos normalizados, antes de introducir los ensayos o
calibraciones. Si el método normalizado cambia, se repetira la confirmacion.

El laboratorio informara al cliente cuando el método propuesto por éste se

. idera inapropiado o fuera de fecha.

-

5.4.3 Métodos desarrollados por e! laboraterio.

La introduccion de meétodos de ensayo y calibraciéon desarrollados por el
laboratorio para su usc propio, sera una actividad planificada, y se le
asignara a un personal calificado, equipado con recursos adecuados.

Los planes se actualizaran con el desarrollo de los productos, y aseguraran
una comunicacion efectiva entre todo el personal comprometido.

5.4.4 Métodos No-normalizados.

Cuando sea necesario emplear metodos no cubiertos por métodos
normalizados, éstos estaran sujetos a acuerdo con el cliente, e incluiran una
especificacion clara de los requisitos del cliente y el propésito del ensayo y/
o calibracién. El método desarrollado, sera validado apropiadamente antes
de utilizarlo, y estara disponible para su examen por el cliente, y otros
destinatarios autorizadcs.

NOTA: Nuevos métodos y procedimientos de ensayo y/ o calibracion seran
elaborados antes que los ensayos y/ o calibraciones sean ejecutadas, vy
deben contener al menos fa informacion  siguiente:

a). Alcance
b) Descripcién del tipo de articulo que sera ensayado ¢ calibrado,
c) Parametros o cantidades que seran determinadas;

d) Aparatos, eguipo, normas y materiales de referencia necesarios;

e) Condiciones ambientales requeridas, y cualquier periodo de
estabilizacidn necesario;

fy Descripcion del procedimiento, incluyende:

- Pegado de marcas de identificacién, manipulacién, transportacion,
almacenamiento y preparacién de articulos, chequeos que se haran
haran antes de comenzar el trabajo,

- Verificar que el equipo trabajo apropiadamente y, donde sea necesario,
calibrar y ajustar el equipo antes de cada uso,

- Método de registrar las observaciones y los resultados, toda medida de
sequridad sera contemptada;
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3y Criterice y/ ¢ requisitos para la aprobacion/ rechazo; los dalOS seran
registrados, y los métodos de analisis y presentacion; incertidumbre,
o el procedimiento para estimar la incertidumbre.

545 Validacidon de méetodos

E.4.5.1 La vaiidacién es la corfirmacidon por examen, y fa provision de
evidencias efectivas que los requisitos particuiares para un uso especifico
proyectado scr cumpliaos.

5.4.5.2 El I2boratorio validard métodos  no-normalizados, métodos
disgAados/ desarrolladcs per ei laboratorio, métodos normalizados usados

ra de su rango proyectado, y ampliaciones de métodos normalizados,
para confirmar que los métodos se ajustan al uso proyectado. La
aprobacion sers tan extensiva, como sea necesario para cumplir con las
necesidades en la aplicacidon dada, o el campo de aplicacidon. Ei laboratorio
registrara les resuitados obtenidos, el procedimiento usado para la
validacion, y un inferme acerca de si el método se ajusta para el uso
sroyectads |
5.4.5.3 ! rangc. y exactitud de los valores obtznidos de !os meétodos
validades (Ei  La incertidumbre de los resultados, limite detectados,
selectividad de! método, linealidad. limite de repetibilidad vyl ©
reproducihilidad. fortaleza contra las influencias extarnas y/o, sensibilidad-
i ac a .nterferencia de la matriz de la muestra/ objetc de ensayo]
dos para e usc preyectado, estaran de acuerdo a las necesidades de

W 0

s
e N
[

NOTACT La  valdacion in:?uye ia °soebifcacién de los requisitos,
determinacién de las caracteristicas de los métedos, la comparacion de
lcs requisitos eor los valores de las caracteristicas del metode, y un informe
soore la vai;’dez.
NOTA 2. Las técricas usadas cara 'z determinacién de las caracteristicas
de un método, deben ser Loz de 0 L2 Zombinacion de, fas siguientes:
calibracion, usando patrenes e Lci2rs0E G .naterlales de referencia,
comparacidn de resuitadcs alcanzados ccr 03 métodos, comparacion
entre labcratorios. evaluacién sistematica de ios factores que influyen en el
resuitadc. evaluacion da ia incerfidumbre de los resultades basado sobre ia
"'O'ﬂpfer‘.S:CL sientifica de los principios Leor!cos del métode, y iz experiencia
nréactica. - '

1hr
-,
\J

NOTA 30 Como método del desarrclio de productos, se requiere verficar
mg"‘dr'ﬂcnte que las necesidades del cliente. son todavia cumplidas.
Cambiar requisitos requiere, modificaciones al plaq de desarrol.o que deben

estar aprobadas y autorizadas.

NCTA 4: Validacion es siempre, un equilibrio entre costos, riesgos y
posibilidades técnicas.
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5.4.6 Capacidad de medicién.

5.4.6.1 Un laboratorio de calibracion tendra procedimientos para calcular su
capacidad de medicién. Estos calculos estaran disponibles para rangos
especificos, y para todas cantidades/ mediciones en su alcance.

NOTA: La incertidumbre real de la medicién, normalmente es mas grande

que la capacidad de medicion, debido al comportamiento no-ideal del
articulo calibrado.

5.4.7 Incertidumbre de la estimacién de la medicién

5.4.7.1‘ Un laboratorio de calibracién, o un laboratorio de ensayo que realiza
sus propias calibraciones, tendra y aplicara un procedimiento para estimar la
incertidumbre de |a-medicion para todas las calibraciones, y para todos los
tipos de calibraciones.

5.4.7.2 Los laboratorios de ensayo tendran también, y aplicaran
_Reogetimientos, para estimar las incertidumbres de medicion, excepto
ando los métodos de ensayo evitan célculcs tan riguresos. En ciertos
casos, no es posible encontrar estimaciones metrologicamente y
estadisticamente validas, de la incertidumbre de la medicion.

En estos casos, el laboratorio intentard por lo menos identificar todas las

componentes dé incertidumbre, y hacer la mejor estimacion posible, y

asegurara que la forma de informar, no dard una exagerada impresion de
- exactitud.

NOTA : En los casos donde un método de ensayo bien reconocido,
especifica los limites de los valores de las fuentes mayores de incertidumbre
de medicion, y especifica la forma de presentacion de los resultados
calculados, se considerara que el laboratorio ha cumplido con esta clausuia,
por sequir ias instrucciones reportadas.

5.4.7.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medicién, se tendran en
cuenta todas las componentes de incertidumbre que sean de importancia en
la situacidn dada, usando métodos de analisis aceptados.

NOTA 1. Las fuentes que contribuyen a ia incertidumbre incluyen, pero no
se limitan recesariamente a. los patrones y materiales de referencia
utitizados, ‘métodos y esquipos utilizados, las condiciones ambientales, la
condicion del articulo gue serad ensayado o calibrado, y el operador.

NOTA 2: El comportamiento pronosticado a largo plazo del articulo
-~ ensayado y/o calibrado, no se tiene en cuenta normalmente cuando se
estima la incertidumbre de la medicidn.

NOTA 3: Para informacion mas amplia ver la I1SO 5725-1, y la Guia de
Expresion de Incertidumbre en la Medicion (ver bibliografia).

5.4.8 Control de datos
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5.4.8.1 Calculos y datos tranéferidos,‘estarén sujetos a un control apropiado
de una manera sistematica. B

. 5.4.8.2 Cuando son utilizadas computadoras, o eqUibos automatizados para

la adquisicién, procesamiento, ~ registro, reportes, almacenamiento o
recuperacion de datos de ensayo o calibracién, el laboratoric asegurara que:

a) El programa de la computadora desarrollado por el usuario, sera
documentado con suficiente detalle y convenientemente validado, o por otra
parte verificado como adecuado para el uso;

b) Se estableceran procedimientos y llevaran a cabo para proteger la
‘integridad de los datos; tales procedimientos incluiran, pero no se limitaran
a, integridad y confidencialidad de ia entrada y recoleccién, aimacenamiento,
transmision y procesamiento de los datos;

¢) Computadoras y equipos automatizados, seran mantenidos para asegurar
su funcionamiento, y seran provistos con las condiciones ambientales y
operacionales necesarias para mantener la integridad de los datos del
ensayo y de la calibracién.

NOTA: E! software comercial en general, usado dentro del rango de
a/plicacién para lo que se disend, es considerado suficientemente validado.
bl .

5.5 Equipo

5.5.1 El laboratorio estard equipado con todos los elementos para sacar
rmuestra, equipo de medicidon y ensayo necesarios, para la correcta
realizacién de los ensayos y/ o calibraciones (incluyendo seleccién de
muestra, preparacién de articulos de ensayo y/o calibracion, procesamiento
'y analisis de los datos de ensayo y/ o calibracién). En esos casos, donde el
laboratorio necesita usar equipo fuera de su control permanente, asegurara
que se cumplan los requisitos de esta Norma (ver 4.6).

5.5.2 Equipos y su software usados para ensayo, calibracién y seleccién de
‘muestra, seran capaces de alcanzar la exactitud requerida, y cumplir con las
especificaciones pertinentes a los ensayos Yy ¢ calibraciones

comprometidas. Se estableceran programas de calibracién para importantes

- cantidades, o valores de los instrumentos donde estas propiedades tienen

un efecto significante” en los resultados. Cuando se reciba, equipo,
incluyendo los que son . usados para sacar muestras, se verificara y
demostrara que estos cumpien los requisitos especificados del laboratorio,
con las especificaciones normalizadas pertinentes, y se verificara y/ o
calibrard, de acuerdo con (5.6) antes del uso.

5.5.3 Los equipos seran operados por personal autorizado, instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento de equipos (incluyendo todos los
manuales pertinentes proporcionados por el fabricante del equipo), estaran
facilmente disponibies para ser usados por el personai del laboratorio.

5.5.4 Cada elemento del equipo usado para ensayo y calibracion, y
significativo ensel resultado debe, cuando sea factible, ser identificado de
forma tnica.
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5.5.5 Se mantendran los registros de cada elemento del equipo significativo
a los ensayos y/o calibraciones realizadas. Los registros incluiran por o
menos, lo siguiente: ‘ ' '

a) ldentificacién del elemento del equipo;

b) Nombre del fabricante, identificacién del tipo, y nimero de serie, u otra
identificacién Gnica; ' : :

c¢) Controles de que el equipo cumple con ia especiﬁcacién (ver 5.5.2);
d) Ubicacion actual, donde sea apropiado;

e) Las instrucciones del fabricante, estaran disponibles, o referencia a su
ubicacién:

f) Fechas, resultados y copias de informes y certificados de todas las
calibraciones, ajustes, criterios de aceptacion, y fecha correcta de la préxima
calibracién;

g) Mantenimientos llevados a cabo sefnalando la fecha y el plan de
mantenimiento;

h) Dafo, mal funcionamiento, modificacion o reparacién al equipo.

5.5.6 FEl laboratorio tendra procedimientos, y un plan establecido para la
manipulacion segura, transportacién, almacenamiento, uso y mantenimiento

;déi equipo de medicién para asegurar su funcionamiento correcto, y para
prevenir contaminacion o deterioro.

NOTA: Procedimientos adicionales seran necesarios, cuando el equipo de
medicion es usado fuera del laboratorio permanente, para ensayos,
calibraciones o seleccion de muestras.

5.5.7 Se estableceran procedimientos de Mantenimiento.

5.5.8 El equipo que estd sujeto a sobrecarga ¢ maltrato, o da resultados
sospechosos, o ha mostrado estar defectuoso, o fuera de los limites
especificados, se sacara de servicio, claramente etiquetado o marcado, y
guardado de forma adecuada, hasta que sea reparado y muestre por la
calibracién o prueba, funcionan correctamente. E! laboratorio examinara el
efecto del defecto o desviacion de los limites especificados en ensayos y/ o
calibraciones anteriores, y debe aplicar el procedimiento de "Control de
trabajo no conforme™.

5.5.9 Siempre que sea factible, todo equipo bajo el control del
laboratorio y que requiere calibracion, sera etiquetado, codificado o
identificado de otra forma, para indicar el estado de calibracion, y la fecha
cuando la recalibracién debe ser realizada

5.5.10 Cuando, por cualquier razon, el equipo va fuera del control directo del
laboratorioc por un periodo, el laboratorio asegurard que la funcién y estado
de calibracién del equipo sean controlada, y muestran ser satisfactorias,
antes gue el equipo se vuelva a utilizar.
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5.5. 11Cuaado computadoras o equipos automatizados de ensayo ©
calibracién son usados para la recoleccién, procesamiento, registro, informe,
almacenamiento o recuperacion de los datos de ensayo y/ o calibracién, el
laboratorio asegurara que se cumplan los requisitos de 5.4.8.

5.5.12Cuando se necesitan controles para mantener la seguridad en el
estado de calibracién del equipo, estos controles se llevaran a cabo
periddicamente de acuerdo a un procedimiento definido.

5.513 Donde las calibraciones dan lugar a una serie de factores de
correccion, el laboratorio tendra procedimientos para asegurar que todas las
copias (Ej. En software de computadora) se actualizan cofrectamente.

5.5.14E1 equipo de ensayo y catlibraciéon, incluyendo ambos hardware y
* software, se salvaguardard de ajustes que podrian invalidar los resultados
; del ensayo y/ o calibracion.

' 5.6 Trazabilidad de la medicién
5.6.1 General

Todo equipo usado para ensayos y/ o calibraciones, incluyendo equipo para
mediciones auxiliares (Ej. para condiciones ambientales), que tienen un
efecto significativo en la exactitud, o validez del resultado del ensayo,
calibracion o seleccion de muesira, se calibrara antes de ponerse en

servicio. E! laboratorio tendra un programa y procedimiento, establecidos
y‘ra la calibracién de su equipo.

NOTA :Tal programa debe incluir un sistema para seleccionar, usar, calibrar,
comprabar, controlar y mantener los patrones de medicién, patrones de
referencia usados como patrones de medicién, y el equipo de medlc:lon y
ensayo, usado para realizar los ensayos y calibracicnes.

5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.1 Calibracién

Para laboratorios de calibracion, el programa para la calibracién del equipo
se diseftara y operard de forma tal, que asegure que tas cahlibraciones y
mediciones hechas por el laboratorioc sean trazables al Si (Sistema
internacional) de unidades de medida.

La trazabilidad de las mediciones, sera asegurada por el uso de servicios de
calibracién por laboratorios que puedan demostrar competencia, capacidad
de medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracion emitidos por estos
laboratorios, mcstrard que hay un vinculo a un patrdén primario, o a una
constante natural comprendida en el Sl (sistema internacional) de unidades
por una cadena continua de cafibraciones. El certificado de calibracién
contendra los resultados de la medicién incluyendo, la incertidumbre de la
medicion y/ o una declaracién de conformidad, con una especificacion
metroldgica identificada (ver también 5.10.4.2).
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NOTA 1: Los laboratorios de calibracién que cumplen los requisitos de esta
Norma son considerados competentes.

NOTA 2: La_trazabilidad al SI (Sistema |nternacional) de unidades de
medida sera dlcanzada por referencia a un patrén primario apropiado (ver
VIM: 1983, 6.4) o por referencia a una constante natural el valor de la cual
en cuanto al Sl { Sistema Internacional ) de unidades es conocida y
recomendada por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) y el
Comité Internacional para Pesas y Medidas (CIPM).

NOTA 3. El termino " especificacidén metrolégica identificada" significa que
debe estar claro en el certificado de calibracion contra que especificacién se
han comparado las mediciones con la inclusién de la especificacion, o con
dar una referencia no ambigua de ia especificacién.

NOTA 4. Cuando los términos "patrén internacional” o "patron nacional" son
.usados en relacion con la trazabilidad, se asume que estos patrones
cumplen las propiedades de patrones primarios, como la realizacién de las
unidades del S| (Sistema Internacional).

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1, seran
aplicados al equipo de medicién y ensayo usados con funciones de medir, a
menos, que sea establecido que la incertidumbre de la calibracién
asociada contribuye poco a la incertidumbre total del resultado del
ensayo. Cuando esta situacion se presenta, el laboratorio asegurara que el
equipo usado pueda proporcionar la exactitud necesaria de la medicion.

NOTA: La magnitud a la cual se deben llevar a cabo los requisitos dados en
ﬂ/punto 5.6.2.1 depende de la contribucién relativa de la incertidumbre de la
“Zalibracidn a ia incertidumbre total. Si la calibracion es el factor dominante,

se deben seguir los requisitos estrictamente. Si, de cualquier modo, la

calibracion no es uno de los contribuyentes mayores a la incertidumbre total,
otras maneras para proporcionar confianza seran usados, como son dados
enelpunto 5.6.2.2.2.

5.6.2.2.2 Donde [a trazabilidad al Sl (Sistema Internacional) de unidades de
medida no es posible y/ 0 no necesario, otros medios para proporcionar
confianza en ios resultados se aplicaran, tales como:

a}) El uso de materiales de referencia, certificados, apropiados que dan una
caracterizacion fiable del material;

b) Patrones o métodos mutuamente- consentidos, los cuales son claramente
especificados, y estan de acuerdo con todas las partes interesadas;

c).Participacidn en un programa satisfactorio de comparaciones entre
laboratorios, o comprobacion de habilidad.

5.6.3 Patroﬁ'es de referencia, y materiales de referencia.

5.6.3.1 Patrones de referencia
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El laboratorio tendra un programa y procedimiento para la calibracién de sus
patrones de referencia. Se calibraran por un laboratorio que pueda
proporcionar la trazabilidad como se describié en el punto 5.6.2.1. Tales
patrones de referencia de medicién que tiene el laboratorio seran usados
para la calibracidn solamente y para ningun otro propdsito, a menos que se
pueda mostrar que su utilizacidn como, patrones de referencia no se
afectaran. |

5.6.3.2 Materiales de Referencia

Los materiales de referencia deben, donde sea posible, ser trazables al S
(Sistema Internacional) de unidades de medida, o a materiales de
referencia certificados. Se verificaran los materiales de referencia internos
hasta donde sea factible técnica y econdémicamente.

5.6.3.3 Controles intermedios

Los controles necesarios para mantener la confianza en el estado de la
calibracion de los patrones de referencia, primarios, secundarios o de
trabajo, y materiales de referencia se llevaran a cabo segun procedimientos
y programas definidos.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio tendra procedimientos para la manipulacion segura, transporte,
almacenamiento, y uso de patrones de referencia y materiales de referencia,
para evitar la contaminacton o deterioro, y para proteger su integridad.

NOTA : Procedimientos adicionales seran necesarios, cuando patrones de
referencia y materiales de referencia, son usados fuera de !a ubicacidn
permanente del laboratorio para ensayos, calibraciones o seleccion de

muestras.

5.7 Seleccion de muestras
_/'l

Sy ) i o ..
_~577.1 El taboratorio tendra un plan y procedimientos para la seleccion de

muestras cuando éste lleva 3 cabe la seleccion de muestras de sustancias,
matrices, materiales o productos para su ulterior ensayo o calibracién. El
plan, asi como el procedimientc de seleccion de muestras, estara disponible
en el lugar donde se cogen las muestras.

NOTA 1. Coger una muestra, es un procedimiento definido, con que una
parte de una sustancia, matriz, materntal o producto es tomado para
proporcionar del ensayo o calibracion una muestra representativa def total.
Sacar una muestra puede requerir también, por la especificacion
apropiada, por la cual la sustancia, matriz, material o producto sera
ensayada o calibrada. En ciertos casos (E|. analisis forense), la muestra
nuede no ser representativa, sino determinada por la disponibilidad.

NOTA 2: Un plan de seleccion de muestras debe describir, la distribucion,
extraccion y  preparacion  de una muestra o muestras de una sustancia,
matriz, material o producto gue reuna la informacién requerida.

¢
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5.7.2 Donde.. el cliente requiere desviaciones, adiciones o
exclusiones  del procedimiento documentado de seleccion de muestras,
éstos se registraran en detalle con los datos apropiados de la seleccion de
muestra, y seran incluido en todos los documentos que contienen los
resultados del ensayo y/ o calibracién y se le comunicara al personal
apropiado.

5.7.3 El laboratorio tendra  procedimientos, para registrar datos
necesarios y operaciones relativas a la seleccion de muestras que forman
parte del ensayo o calibracion que se realiza. Estos registros incluiran, el
procedimien}es de seleccion de muestras utilizado, la identificacion de la

muestra, condiciones ambientales (si es pertinente) y los diagramas u.

ofros recursos equivalentes, para identificar la ubicacion de la muestra si
son necesario y, si es apropiado, las estadisticas en que se basan los
procedimientos de seleccidén de muestras.

5.8 Manipulacién y transportacidn de los articulos de ensayo y calibracion

5.8.1 EIl laboratorio tendra procedimientos para, transportar, recepcionar,
manipular, proteger, retener y/ o disponer de los articulos de ensayo y/ o
calibracion, incluyendo, todas las precauciones necesarias para proteger la
integridad del articulo de ensayo o calibracién.

5.8.2 Ellaboratoric tendra un sistema de identificacidn de los articulos a
ensayar y/o calibrar. La identificacién sera retenida a todo lo largo de la vida
del articulo en el iaboratorio. Se disefara el sistema, y operara de forma que
asegure que no se puedan confundir fisicamente los articulos, o cuando
sean referidos a registros, u otros documentos. El sistema debe, si es
apropiado, arreglar los grupos de articulos por subdivisiones y el traslado de
articulos dentro de, y desde el iaboratorio.

5.8.3 Sien la recepcion del articuio de ensayo o calibracién, se detectan
algunas anormalidades o desviaciones de las condiciones normales o
especificadas, descritas como necesarias en el método de ensayo o
calibracion, deben ser registradas. Cuando.hay aiguna duda acerca de la
conformida¢ de un articulo para el ensayo o calibracién, o cuando un
articujo no esté conforme a la descripcion proporcionada, o los reguisitos del-
__ensdyo o calibracion no se especifican con suficiente detalle, el laboratorio
onsultara al cliente para ampliar las instrucciones, antes de proceder y se
registrara.

5.8.4 El laboratorio tendra procedimientos y medios apropiados, para
-evitar el deterioro, pérdida o dafio al articulo de ensayo o
calibracion, durante su almacenamiento, manipulacidn y preparacion; las
instrucciones proporcionadas con el articulo se seguiran. Cuando los
articulos tienen que ser guardados o preparados bajo condiciones
ambientales - especificadas, estas condiciones seran mantenidas,
manitoreadas y registradas. Donde un articulo de ensayo o calibracion o
porcion de un articulo debe tenerse en seguridad (Ej. por razones de
registro, seguridad o valor, ¢ permitir ensayos y/ o calibraciones
complementarias que se ejecutaran despues), el laboratoric tendra
disposiciones para almacenar y asegurar que protege el estado e integridad
de los articulos asegurados o porciones comprometidas.
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NOTA 1. Donde los articulos de ensayo seran retornados al servicio

"después del ensayo (Ej. Para ensayos no-destructivos o seres humanos

sujetos a ensayos médicos), especial cuidado se tendra que elios no sean
dafiados o lastimados, durante la manipulacién, ensayo o almacenamientof
espera del proceso. ‘ '

NOTA 2: Un plan de seleccion de muestras e informacién sobre el
almacenamientoc y transportacion de muestras, incluyendo, teda la
informacion que afectard el resultado del ensayo o catlibraciéon, se debe
proporcionar a los responsables por tomar y transportar las muestras.

5.9 Aseguramiento de {a calidad de los resultados del ensayo y
calibracién. .¢

El laboratorio asegurara la calidad de los resultados por el monitoreo de los
resultados del ensayo y/ o calibracién. Este monitoreo se planificara y
revisara, y debe incluir, pero no se limita a, lo siguiente:

a) Esquemas de control de la calidad internos utilizando técnicas
estadisticas; '

b} Participacion en comparaciones entre laboratorios o programas de
ensayos de habilidad,

c) Uso regular de materiales de referencia certificados y/ o control de la

calidad interno, usando materiales de referencia secundarios,

d) Repeticién de ensayas o calibraciones, usando el mismo o diferentes

métodos;

e) Reensayo o recalibracion de articulos retenidos;

fy Correlacidon de los resultados para caracteristicas diferentes de un
articulo.

NOTA: Los métodos seleccionados deben ser apropiados para €l tipo y
volumen del trabajo comprometido.

5.10 Informe de los resultados
5.10.1 General

Los resultados de cada ensayo, calibracién, o serie de ensayos o
raciones llevados a cabo por el (aboratorio seran informado

~exactamente, claramente, sin ambigiiedad y objetivamente, y de acuerdo con

todas las instrucciones especificas de Jos métodos de ensayo o de
calibracién.

Se informardn los resuitados, normalmente en un informe de ensayo, 0 un
certificado de calibracion (ver nota 1) e incluira toda la informacion requerida
por el cliente, y necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo
o calibracion, y toda la informacién requerida por el método usado. Esta
informacidn es la requerida normalmente por 5.10.2, 5.10.3y 5.104,
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En el caso de ensayos o calibraciones realizadas para clientes internos, y en
el caso de un acuerdo escrito con el cliente, se podran informar los
resultados de una manera simplificada. La informacién sefialada en los
puntos 5.10.2 a 5.10.4, y no reportada, estara faciimente disponible en el
laboratorio el cual lieva a cabo los ensayos y/ o calibraciones. |

NOTA 1. Los informes de ensayo y calibracion, a veces son llamados
certificados de ensayo e informes de calibracién, respectivamente.

NOTA 2: Los informes de ensayos o certificados de calibracién, pueden ser
emitidos como copia dura o de forma electrénica, con tal de que se cumplan
los requisitos de esta norma.

5.10.2 Informes de ensayo y certificados de calibracion.

5.10.2.1 La subclausula 5.10.2.2 contiene los requisitos para los informes de
ensayo y certificados de calibracion. Requisitos especificos adicionales para
los informes de ensayos y«tertlf“cados de calibracion se incluyen en 5.10.3 y
5.10.4, respectwamente .

weal Y

TR
5.10.2.2 A menos que el Taboratorio tenga razones excepcionales para no
hacerlo asi, cada informe de ensayo o certificado de calibracion incluira, por
lo menos Ia mformacn:m SIQUJente

a} Un titulo (E "Informe de Ensayo” o " Cettificado de Calibracion ");

b) Nombre y direccion de laboratorio, y localidad donde se llevaron a cabo
los ensayos y/ o calibraciones, si es diferente de la direccion del laboratorio;

¢) Identificacion Unica del informe de ensayo o certificado de calibracién (tal
como numerc de serie), y en cada pagina, una identificacion para asegurar
que la pagina se reconoce como una parte del informe de ensayo o
certificado de calibracion, y una identificacidon clara ,del fin del informe de
ensayo o certificado de cailibracion;

d) Nombre y direccion del cliente puesto en la orden;

e)‘ Descripcién e identificacion no ambigua del articulo (s) ensayados o
calibrados;

f) Fecha de recepcion del articulo(s) a ensayo o calibracién y fecha (s) de
realizacion del ensayo o calibracién, donde sea necesario, a la validez y
aplicacion de los resuitados;

g) Resultados del ensayo o calibracion con las unidades de medida:;

/&)}J)‘(eferencia a procedimientos de seleccionar la muestra usados por el
oratorio u otros grupos donde éstos sean necesarios a la validez, o
aplicacion de los resultados;

i} Ef nombre (s), funcion (s) 'y firma (s) o identificacién equivalente, de la
persona (s) autorizando el informe de ensayo o certificado de calibracion;

J) Donde sea necesario, un informe al efecto que los resultados son relativos
solo a los articulos ensayados o calikran
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NOTA: Los laboratorios son recomendados incluir una nota especificando

que el informe de ensayo o certificado de calibracién, no se reproducira

excepto por completo, sin la aprobacion escrita del laboratorio.
5.10.3 Informes de Enséyos |

5.10.3.1 Demas de los requisitos sefalados en 5.10.2.2, los informes de
.ensayo deben, donde sea necesario para la interpretacion de los resultados
def ensayo, incluir:

a) Descripcidon y condicidn del articulo(s) a ensayar:

b) Identificacion del método (s) de ensayo normalizado utilizado, o una
breve descripcibn no ambigua de cualquier método no-normalizado
utilizado;

¢) Identificacion de norma (s) o especificacion (s) pertinentes al ensayo;

d) Desviaciones, adiciones o0 exclusiones del método de ensayo, e
informacién sobre las condiciones espeCIf cas del ensayo, iales como las
condiciones affBientales;

e) Donde sea pertinente, una declaraciéon de conformidad/no conformidad
con los requisitos y/ o especificaciones;

fy Donde sea apropiado y necesario opiniones e interpretaciones ver
subclausula (5.10.5);

g} Donde sea aplicable, una declaracién sobre el estimado de la
incertidumbre de la medicién del resultado del ensayo; se requiere
informacién de la incertidumbre en los informes de ensayo, cuando es
relevante a la validez, o aplicacién de los resultados del ensayo, cuando la

- instruccion del cliente asi lo requiere, o cuando la incertidumbre afecta la
conformidad con una especificacién limite;

h) Informacién adicional requerida, por ramas especificas.

- 5.10.3.2 Ademas de los requisitos sefialados en 5.10.2.2 y 5.10.3.1, los
informes de ensayo contienen los resultados de sacar una muestra,

incluyendo lo siguiente, donde sea necesario para la interpretacion de los
resultados del ensayo:

a) Fecha en que se sacé la muestra;

b} Una identificacién clara de la sustancia,” matriz, material o producto
muestreado. (Incluyendo nombre del-fabricante, designacion del modelo o
Llipe’y numeros de serie si es apropiado);

¢) Ubicacién donde se sactd la muestra, incluyendo cualquier diagrama,
boceto o fotografia;

d) Referencia al plan de sacar la muestra utilizado;

e) Detalles de cualquier condicién ambiental durante la extraccion de la
muestra que pueda afectar la interpretacion de los resultados del ensayo;
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~ calibraciones;

) Identifi cac:én del método o procedimiento utilizado para sacar la muestra;

@) Cualquier espec:ﬂcacnén normalizada, u otra especlﬁcaclén para el

- método o procedimiento 'de sacar la muestra, y desviaciones, adiciones o

exclusiones de la especificacién comprometida. -

-

5.10.4 Certificados de calibracién )

5.10.4.1 Ademas de los requisitos seﬁalados en 5.10. 2.2, el certificado de
calibracién.ipcluira lo siguiente, donde sea necesario para la :nterpretamén
de los resultados de la callbraclén

a) Una identificacién de la especificacién nommalizada. utilizada, o una

descripcion breve no ambigua del método;

b) Las condiciones (E;j. Amblentales) bajo Ias cuales se hicieron las

; .
s . ~
s

" ¢) La incertidumbre de fa medicién y/ o una declaracién de conformidad, con

una especlt@gmén metroldgica |dent!ﬁcada o cléusulas de ésta

!

d) Evidencia de que las med:cnones son trazables.

5 10.4.2 El certificado de calibracién relacionara solamente la cantidades
metrolégicas y los resultados de pruebas funcionales, y especificara en que
estado se encuentran Ias cléusulas de la espemﬁcamén si se cumplen o no.

Cuando se hace un mforme de conformldad con: una. espemf cacién

- omitiendo los resultados d2 la medicién e incertidumbres asociadas, el
/ laboratorio registrard esos resultados y los mantendré para una posnble

referencia futura.

Cuando se hacen declaraciones de conformidad, se tendra én cuenta la
incertidumbre de la medicién.

NOTA : Cuando un instrumento para calibracién, se ha ajustado o
reparado, los resultados de la calibracién antes del ajuste o reparacién, si

- estéa disponible, se debe informar.

. 8. 10 4.3 Un certifi cado deﬁcallbraclén (o sello de calibracién), no contendra
ninguna recomendacion sobre el intervalo de recalibracién, exceptuando
donde esto se ha acordado con el cllente Este reqwsuto es reemplazado por
regulacmnes legales. o

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando opiniones e interpretaciones se incluyen en el informe de ensayo, el

~ laboratorio podra mostrar que ha documentado las bases sobre las cuales se

han hecho las opiniones e interpretaciones.

W 1: Oplmones e mterpretaclones no deben confundirse con

inspecciones y certificaciones del producto, como se trata en ISO/ IEC Guias
-39 y 65.

?
‘s
;

it
oy,
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NOTA 2: Opiniones e interpretaciones incluidos en un informe de ensayo
comprenderan, pero no se limita, a lo siguiente:

- Opinién sobre la conformidad de los resultados con requisitos:
- Cumplimiento de los requisitos contractuales;
- Recomendaciones en como usar los resuitados:

- Guia para ser usada para mejoras.

NOTA 3: En muchos casos puede ser apropiado comunicar jas opiniones, e
interpretaciones en didlego directo con el cliente,

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracién que se obtuvieron de subcontrato
Cuando el informe de ensayo contiene resultados de ensayos realizados por
subcontrato, se identificaran estos resultados claramente.

Cuando se ha subcontratado una calibracién, el laboratorio que reaiiza el
trabajo emitira el certificado de calibracion al contratista.

5.10.7 Transmision electrénica de 1os resultados

En el caso de Ta transmision de los resultadds de ensayos o caiibracion por
teléfono, télex, facsimil u otro medio electrénico ¢ electromagnético, se
cumpliran tos requisitos de esta Norma (ver también'5.4.8).

5.10.8 Formato de informes y certificados

El formato se disefiara ajustado a cada tipo de ensayo, o calibracion, llevado
a cabo y minimizando la posibilidad de equivocacién, o mal uso.

NOTA 1: Se le debe dar atencién a la presentacion del informe de ensayo o
certificado de calibracién, sobre todo con respecto a la presentaciéon de los
datos del ensayo o calibracion y 1a facilidad de asimitacion por el lector.

NOTA 2: Los encabezamientos se deben normalizar hasta donde sea
posible.

5.10.9 Enmiendas a los informes de ensayo y certificados de calibracion

Las enmiendas materiales a un informe de ensayo o certificado de
calibracion después de emitido, se hara solo en la forma de un documento
distinto, o datos transferidos, los cuales incluiran, la declaracion
"Suplemento a el Informe de Ensayo [o Certificado de Calibracién], numero
de serie. | o como se hubiera identificado]," o una forma equivalente de
redaccién. Tales enmiendas, cumplirdn todos los requisitos de esta Norma.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de
calibracién completo, este sera identificado de forma dnica \y contendra una

referghcia al original que reemplaza
v ‘
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Anexo A

(Ihformativo)

'Referencias-cruzadas_a ISO 9001: 1994 e ISO 9002: 1994

[SO 9001:1994 ISO 8002:1994 ISO 17025

1 1 1

2 2 2

3 3 3

4.1.1 4.1.1 422

4.1.2.1 4121 4141, h)y5.24

4122 4122 414 h) y 553 y
4.13.1

4123 412.3 4.1.4.0)

413 - 413 . 4.14

421.2422 421 2422 4212423

42 3 423 421 (en parte ) y
41211y54

4.3 43 4.4

4.4 4.4 542a545

4.5 4.5 43y548

4.6. 1 46.1 46y5.5.1

4.8.2 46.2 45

46.3 4.6.3 4.6

46 4 46.4 45y46y55.2

4.7 4.7 5.8

4.8 4.8 5.8

4.9 4.9 51a53y59




56

Gaceta Oficial, jueves 23 de agosto de 2001
ISO 9001:1994 ISO 9002:1994 1ISO 17025
410.1 4.10.1 5.4
4.10.2 4.10.2 46y552y58.1a
5.8.1.3
4.10.3 4.10.3 5.8.4
4.10.4 4.10.4 548y 59y 510.2
1)
4.10.5 4.10.5 4122
4.11.1 4.11.1 54a5.6
4.11.2a) 4.11.2 a) 541 y 5451 y
5.5.2
411.2b) 4.11.2b) 552y56
411.2¢c) 4112¢) 552 y 556 y
5512
4.11.2 d) 4112d) . " 559
'4.11.2 e) 4.112e) 55.4
4.11.2 f) 41121 556y557
4.11.2 g) 41129) 5.3
411.2 h) 411.2h) 556y5634y58
4.11.21) 4.11.21) 55.6
4.12 4.12 5103.le) y
- 5.104.1 ¢)
413 4.13 4.9
4.14.1 4.14.1 410y 4.11
4.14.2 4.14.2 4.10
4143 4143 411
4.15 415 5.8
4.16 4.16 4.12
4.17 4.17 412/13
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ISO 9001:1994 1SO 8002:1994 SO 17025
ri
RS 4.18 52.1a523y5.25
(en parte) y 5.5.3
419 419 - ~ No aplicable
420 4.20 - 59
Anexo B

(Informativo)

Lineamientos para establecer los requisitos especificos para la competencia
del laboratorio

B.1 Los requisitos especificados en esta Norma estan redactados en
términos generales y, por lo cual para que ellos sean aplicables a todos los
laboratorios de ensayo y calibracion, pueden requerir ser ampliados. Tales
ampliaciones se refieren aqui como requisitos especificos.

B.2 Se puede pensar en los requisitos especificos como una elaboracion o
interpretacion de los criterios generales declarados (requisitos) de esta
Norma  para ciertos campos de ensayos y calibraciones ensayos
tecnoldgicos, .productos, materiales o ensayos especificos o calibraciones.
Por lo tanto, los requisitos especificos seran establecidos por personas que
tengan un apropiado conocimiento técnico y experiencia, y se dirigira a
articulos que sean esenciales o mas importantes para el correcto
comportamiento de un ensayo o calibracién. Los requisitos especificos no

deben incluir requisitos generales nuevos o adicionales no incluidos en esta
Norma.

B.3 Dependiendo de la aplicacion en cuestion, puede ser necesario
establecer requisitos especificos para los requisitos tecnicos de esta Norma,
el establecimiento de requisitos especificos, se logra por una interpretacion
simple, o agregando informacién extra a los ya generalmente declarados
‘requisitos en cada una de las clausulas (Ej. limitaciones espemfcas ala
temperatura y humedad en el laboratorio).

En algunos casos los requisitos especificos, estaran bastante limitados,
aplicandose solamente a un método de ensayo o de calibracién dados, o a
un grupo de métodos de calibracion o de ensayo. En otro casos, los
requisitos especificos seran bastante extensos, aplicandose al ensayo o
calibracion de varios productos o articulos, o a campos completos de ensayo
o calibracién.

B.4 Si los requisitos especificos se apiican a un grupo de métodos de
ensayo o calibracién en un campo técnico completo, se puede usar un
idioma comun para todos los métodos.
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~lternativamente, uno podria desarrollar un documento separado con los
;c:;?}os especificos para complementar esta Norma por tipos especificos o

~_drupes de ensayos o calibraciones, productos, materiales o campos tecnicos

ensayos o calibraciones. Tal documento debe proporcionar sélo la
informaciéon suplementaria necesaria, manteniendo esta Norma como el
documento rector directo de referencia. Ampliaciones o interpretaciones

demasiado especificas, se deben evitar para limitar la proliferacién de
documentos detallados. |

B.5 La guia en este anexo debe ser usada por organismos de acreditacion, u
otros tipos de grupos de evaluacion, cuando desarrollan requisitos
especificos para sus propésitos (Ej. Acreditacidn en areas especificas}.
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Especifi cacnon

Articulo Segundo: La presente resolucnén tendra vigencia a partir de su pubhcacu&n
en la Gaceta Oficial.

COMUNIQUESE Y POBLIQUESE
FENISTOCLES ROSAS R.

Viceministro Interior
de Comercio Industrias
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS
DIRECCION GENERAL DE RECURSOS MINERALES
RESOLUCION N°2000-95
de 23 de mayo de 2000
LA DIRECTORA GENERAL DE RECURSOS MINERALES
CONSIDERANDOQ:

Que mediante memorial presentado ante este Despacho por la Licenciad 1
Tiffany Santana, abogada en ejercicio, con oficinas en la ciudad de Panama4,
Calle lera., Parque Lefevre, Edificio Jardines del Golf, Apartamento 3-A , en su
condicién de Apoderada Especial de la empresa CUERVO MIRANDA, S.A.,
inscrita en el Registro Publico bajo la Ficha 174161, Rollo 18952, Imagen 102,
solicitd una concesion para la extraccidon de minerales no metilicos (tosca para

relleno) en una (1) zona de 56 hectdreas, ubicada en el Corregimiento de Cativa,
Distrito de Colodn, Provincia de Colén, identificada con ¢l simbolo CMSA.

EXIR(tosca para relleno)2000-06;

Que se ac‘llunta‘ron a la solicitud 1o‘s siguientes documentos:
I's r !

a) Poder (notariado) otorgado a la Licda. Tiffany Santana, Apoderada
Espec1a1 por la empresa CUERVO.MIRANDA, S.A.,

b) lMernorlal de Solicitud;

c) Copia (autenticada) del Pacto Social;

d)  Certificado del Registro Publico sobre la personeria juridica de la empresa;
e') Declaracién Jurada (notariada);

f) Capacidad Técnica y [inanciera;
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g} Plan Anual de Trabajo e Inversion;
h)  Planos Mineros e Informe de Descripcién de Zonas;
i) JDeclaracién de Razonés;

) Recibo de Ingresoo N13928 de 25 enero de 2000 en Loncepto de Cuota
In1c1al ' i

Que de acuerdo con el Reglstro Minero, la zona solicitada no se encuentran
dentro de areas amparadas por solicitudes, concesiones o reservas mineras;

“Que se han Henado todos los requisitos ex1g1dos por la Ley para tener
derecho a lo solicitado, - =

RESUELVE:

PRIMERO: Declarar a la empresa CUERVO M]RANDA S. A., eleglble de
acuerdo con las disposiciones del Cédigo de Recursos Mmerales, para la
extraccion de minerales no metalicos (tosca para relleno) en una (1) zona de 56
hectdreas, ubicada en el Corregimiento de Cariva, Di,st'rito. Colon, Provincia de
Colén, de acuerdo a los planos identificados con lo nimeros 2000-11, 2000-12.

SEGUNDQ: Ordenar la publicacién de tres Avisos Oficiales a que se refiere
la Ley en tres fechas distintas en un diario de amplia circulacion de la Repiblica
y por una sola vez en la Gaceta Oficial. Los Avisos Oficiales deberan ser .
publicados dentro del término de 31 dias calendario a partir de la notificacién de
la presente Resolucién y el interesado debera aportar al expediente, el original y
dos copias de cada una de las publicaciones, inmediatamente éstas sean
publicadas, de lo contrario la solicitud serd negada.

TERCERO: Informar que la presente declaracion de elegibilidad de la
empresa CUFRVO MIRANDA, 8.A., sojicitante de una concesién minera, no

otorga ninguh derecho de extraccién de minerales.

CUARTO: La peticionaria debe aportar ante el funcionario registrador para
que se incorpore al expediente de solicitud, cada una de las publicaciones,
inmediatamente éstas scan pubhcad

4

FUNDAMENTO LEGAL: Articulo 9 de la Ley 109 de 8 de octubre de
1973, modificado por el Articulo 10 de la Ley 32 del 9 de fébrero de 1996.

NOTIFIQUESE Y PUBLIQUESE.
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Sub-Direcror General de Recursos Minerale
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‘v‘[ml\L'o L ¢ Comerdio ¢ \m ustrias

AVISO OFICIAL

LA DIRECCION GENERAL DE RECURSOS MINERALES
A quien interese,
" HACE SABER:

Que mediante memorial presentado ante este Despacho por la Licenciada
Tiffany Santana, abogada en ejercicio, con oficinas en la ciudad de Panama,
Calle lera., Parque Lefevre, Edificio Jardines del Golf, Apartamento 3-A , en su
condicion de Apoderada Especiat de la empresa CUERVO MIRANDA, S.A.,
“inscrita en el Registro Piblice hajo iz Ficha 174161, Rollo 18952, Imagen 102,
solicité una concesién para la extraccién de minerales no metdlicos (tosca ‘para
relleno) en una (1) zona de 56 hectareas, ubicada en el Corregimiento de Cativi,
Distrito de Colén, Provincia de Colén, la cual se describe a continuacién:

ZONA N°1: Partiendo del punto N°1, cuyas coordenadas
geogrdficas son 9°21'23" de Latditud Norte y 79°50'26"de Longitud
Oeste, se sigue rumbo Este una distancia de 700 metros, hasta llegar
al punto N°2, cuyas coordenadas geogrificas son 9°21'23" de Latitud
Norte y 79°50'03.1" de Longitud Oeste; con rumbo Sur y distancia
de 800 i®ros se llega al punto N°3, ‘cuyas coordenadas geogrificas

~ son 9920'57" de Latitud Norte y 79°50'03.1" de Longitud Oeste; de
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ahi se sigue una lfnea recta en direccién QOeste por una distancia de
700 metros hasta llegar al punto N°4, cuyas coordenadas geogrificas
son 9°20'57" de Latitud Norte y 79°50'26" de Longitud Oeste; de ahi
se sigue una linea recta en direccién Norte por una distancia de 800
metros y hasta llegar al punto N°1 de partida. Esta zona tiene un

area de 56 hectdreas y no colinda con solicitud de la empresa Roda
Equipo, S. A.

Esta zona tiene un drea de 56 hectdreas, estd ubicada en el
Corregimiento de Cativg, Distrito de Colén, Provincia de Colén.

De conformidad con Certificacién expedida por la sefiora Mayra G. de
Williams-Certificadora de la Oficina de Registro Publico, Provincia de Panama4, se
hace constar Que Inversiones Cativd S. A., es propietario de la Finca 4805,
inscrita al Folio 300, Tomo 687, .- Que Inmobiliaria Mayo, S. A., es propietario
de la finca 6535, Rollo 20252, Documento 6, .- Que el Banco Nacional de
- Panama, es propietario de la Finca 3913, inscrita al Tomo 457, Folio 444, Rollo
9926 complementario, Documento 1. Todas de la Seccién de la Propiedad,
Provincia de Colodn.

Este AVISO se publica para cumplir con el contenido del Articulo 9 de la Ley 109

de 8 de octubre de 1973, modificada por el Articulo 10 de la Ley 32 de 9 de

febrero de 1996. las oposiciones que resulten deberdn presentarse mediante
abogado dentro de los sesenta (60) dias calendarios siguientes a la ltima
publicacion de este AVISQ, las cuales deberdn cumplir con los requisitos que
establece la Ley.

Este AVISO deberd publicarse por tres (3) veces, con fechas distintas en un
diario de amplia circulacion de la capital de la Republica v por una vez en la
(Gaceta Oficial, a cargo del interesado, ademas de las fijaciones por 15 dfas habiles
en la Alcaldia, Corregiduria v Junta Comunal (respectiva).

Panama, 23 de mayo de 2000.

.
|
I

./’*) :
\QQQJ& u@a
I'de Recursos Minerales

I\)zrectora Generall
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AVISO . . | Panama, 20 de
Al tenor del Articulo  Codigo de Comercio,  pe conformidad en nombre vy agosto de 2001.
777 del Codigo de POr este medio  con laley, se avisa representacién de 1-475-604-07

Comercio, por este
medic aviso al
publice que
mediante Escritura
Publica N2 7159 del
30 de julio de 2001,
de la Notaria Quinta
del Circuito de
Panama4, he vendido
el establecimianto
comercial
denominado
FABRICA FATU,
ubicado en Calle
Principal, entrada de
Nueva California,
casa N 68, Juan
Diaz, ciudad de
Panama, provincia
de Panama, al sefor
SHUI LAN (usual)
SUl LAN LOO LEE
LUO, con cédula de

identidad personal -

N2 E-8-58198.
Panama, 14 de
agosto de 2001,
HOU SHi JIAN
Ceédula: E-8-47085

| -475-516-13
Tercera publicacion

. AVISO
Yo, HERMELINDA
MARIA POLQ, con
cédula de identidad
personal N¢ B6-35
444, por este medio
comunice que he
vendido el negocio
conccido como
“‘BAZAR ROBLES”,
ubicado en Avenida
Ricardo J. Alfaro,
editicio Tuira, 810, al
sefor PABLO ROB-
LES RUIZ, con
cédula de identidad
NE 8§-94-576, en
cumplimiento de o
exigido en el Caédigo
de Comercio.
Hermelinda Maria
Polo
Céd. 6-35-444
L-475-532-14
Tercera
publicacién

AVISO

Al tenor del
Articulo 777 del

propile

aviso al publico que
mediante contrato
de compraventa
celebrado el dia 2 de
agosto de 2001, he
vendido el
establecimiento
comercial de mi

dad
denominad
ABARROTER

TABLENA DE L

ANDES, ubicado
Los Andes, Sector 2,
casa N° 152,
corregimiento
Belisario Parras, San
Miguelito de esta

ciudad, al sefor
CHEN ON DAM
CHU.

Panama, 2 de agosto
de 2001.

ROBERTO JAIME
AGUIRRE
Cédula N° 3-33-972
L-475-517-33

Tercera
publicacion

AVISO
DE DISOLUCION
De conformidad
con laley, se avisa
al publico que
sequn consta en |a

Escritura Pablica N® .

12,425 otorgada
ante la Notaria
Décima del Circuito
de Panama el 10 de
agosto de 2007 la
cual ‘estd .inscrita
en el Registro
Publico, Seccidn de
Mercantil, a Ficha
3 5189 5,
Documento
261357, ha sido
i la sociedad

IONES
| ON

agosto de 2001.
L-475-604-07
Unica publicacion

AVISO
DE DISOLUCION

al publico que
segun consta en la
Escritura Pablica
N° 12,245
otorgada ante la
Notaria Décima del
Circuito de
Panama el 7 de
agosto de 2001 Ia
cual estd inscrita
en el Registro
Pdbilico, Seccién de
Mercantil, a Ficha
290133,
Documento
260812, ha sido
disuelta la
sociedad H.H.
PANAMA, S.A.,
desde el 14 de
agosto de 2001.
Panama, 20 de
agosto de-2001.
L-475-603-92
Unica publicacion

AV!ISO

DE DISOLUCION
De conformidad
con la ley, se avisa
al poablico que
segun consta en la
Escritura Publica
N® 12,246
otorgada ante la
Notaria Décima del
Circuito de
Panama el 7 de
agosto de 2001 la
cual estd inscrita
en el Registro
Publico, Seccion de
Mercantil, a Ficha
2897 30,
Documento
260750, ha sido
disuelta la
sociedad HUARTE
PANAMA, S.A.,
desde el 14 de
agosto de 2001,
Panama, 20 de
agosto de 2001.
L-475-603-84
Unica publicacidn

a sociedad
TRANSPORTE
GARCHA S.A., de
generales descritas
en el poder que
precede, acudo
ante usted con el
debido respeto para
solicitarle se sirva
CANCELAR la
Licencia Comercial
Tipo B, N° 18749,
inscrita al Tomo 11,
Folio 389, Asiento

1 del Registro
Comercial del
Ministerio de
Comercio e
Industrias, por

cierre definitivo de
operaciones, previo
cumplimiento de |os
requisitos que exige
la ley. PRUEBAS:
Acomparfio Licencia
Comercial Tip B N°
18749 y fotocopia
de la cédula del
Representante Legal
de TRANSPORTE
GARCHA S.A.
Chitré, 13 de agosto
de 2001.

LICDO. BOLIVAR

RODRIGUEZ FONG
L-475-558-50
Segunda publicacion

AVISO
DE DISOLUCION
De conformidad
con la ley, se avisa
al poblico que
segln consta en la
Escritura Publica N°
12,425 otorgada
ante la Notaria
Décima del Circuito
de Panama el 10 de
agosto de 2001 la
cual esta inscrita en

el Registro Publico, .
Seccion de

Mercantil, a Ficha
351895,
Documento
261357, ha sido
disuelta la sociedad
INVERSIONES
DOMINION
PANAMA S.A.
(IDP), desde el 16
de agosto de 2001,

Unica publicacion

AVISO

DE DISOLUCION
De conformidad
con la ley, se avisa
al publico que
segun consta enla
Escritura Pdblica
N° 12,245
otorgada ante la
Notaria Décima del
Circuito de
Panama el 7 de
agosto de 2001 la
cual esta inscrita
en el Registro
Publico, Seccion
de Mercantil, a
Ficha 290133,
Documento
260812, ha sido
disuelta [a
sociedad H.F.
PANAMA, S.A_,
desde el 14 de
agosto de 2001.
Panama, 20 de
agosto de 2007,
L-475-603-92

Unica publicacion

AVISO

DE DISOLUCION
De conformidad
con laley, se avisa
al publico que
segun consta enla
Escritura Pablica
N° 12,246
otorgada ante la
Notaria Décima del
Circuito de
Panama el 7 de
agosto de 2001 la
cual esta inscrita
en el Registro
Piblico, Seccion
de Mercantil, a
Ficha 289730,
Documenteo
260750, ha sido
disuelta la
sociedad HUARTE
PANAMA, S.A.,
desde el 14 de
agosto de 2001.
Panama, 20 de
agosto de 2001.
1-475-603-84

Unica publicacién
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