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PREFACIO

La presente norma es una armonizacién de la Norma ISO/IEC 17025:1999 y reemplaza
. la Norma DGNTI-COPANIT- ISO.17025-2001. )

Esta Norma en su etapa de proye

cto, fue sometida a un periodo de encuesta publica
por sesenta (60) dias. LEETN

Esta norma ha sido oficializada por el ministerio de Comercio e Industrias mediante
resolucion N° de de de 2003, y publicada en gaceta
Oficial N° del de de 2003.

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS

DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL

RESOLUCION N2 442
{De 4 de septiembre de 2003)

El Viceministre interior de Comercio e Industrias
En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que de conformidad lo establecido en el artizulo 92 de' Titulo  de la ley N° 23 de 15
de julio de 1997, la Direccion General de Normas vy Tecnologia Industrial (DGNTI), del
Ministerio de Comercio e Industrias, es el organismo nacional de normali_zcién,
encargado por el Estado del proceso de normalizacién técnica, y la facultada para
coordinar ios comités técnicos y someter los proyectos de normas, elaborado por la
Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial, o por los comités sectoriales de
normalizacion a un periodo de discusion publica.

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 y tendran vigencia una vez sean publicadas en Gaceta Oficial.
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Que i:a Direccion General de Normas y Tecnologfa Industrial a solicitud de la Direccién
Nacignal de Desarrollo Empresarial, procedié a la armonizacion de la Norma
ISOII[EC17025:199900_mpetencia de los Laboratorios de Calibracién y Ensayo.

Requisitos Generales.
!

-
° '-".'

| RESUELVE:

ARTIEULO PRIMERO: Adoptar la Norma Técnica DGNT)- COPANIT- ISO 17025-
2003, de acuerdo al tenor siguiente:

MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS -
DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS NORMA TECNICA

DE CALIBRACION Y ENSAYO ' DGNTI-COPANIT4SO
' REQUISITOS GENERALES ; 17025-2003

e R

1 Alcance |

2 Referencias Normativas

3 Términos y daﬂnicibnes_

4 Requisitos de la Direccién.

4.1 Organizacién

4.2 Sistema de la Calidad

4.3 Control de Documentos

4.4 Revision de la solicitud de la oferta o contrato

4.5 Sub-contratacién de ensayos y calibraciones

4,6 Adquisicién de servicios y suministros

47 Servicio al cliente

4.8 Quejas |
4%.9 Control de ensayos y/ o trabajos de calibracién no conformes
4.10 Accién Correctiva

4.11 Acci6n Preventiva
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4,12 Contro! de Registros
413 Auditorias Internas
4

14 Revisiones de la Direccién

53. Requisitos Técnicos

51 General

52 Personal

5%3 Locales y condiciones ambientales
5’4 Métodos de Ensayo y Calibracién incluyendo seleccién de la muestra
5?,5 Equipo

56 Trazabilidad de la Medicién

5%.7 Seleccién de la muestra

5;8 Manipulacién y transportacion de los articulos a ensayar y calibrar

519 Aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensayos y
calibraciones

5'10 Informe de los resultados.

Amexos

N Referencias-Cruzadas a las SO 9001: 1994 e ISO 9002: 1994

4 Lineamientos para establecer requisitos especificos para la
chpetencla del laboratorio.

INTRODUCCION

i
i
i
|

E'ﬁta Norma Armonizada Intemacional se ha producido como resultado de la
experiencia en la aplicacién de la ISO / IEC Gufa 25: 1990 y EN 45001: 1989
ambas que ahora son reemplazadas. Contiene todos los requisitos que los
Iqboratonos de ensayo y calibracién tienen que reunir si quieren demostrar que
operan un sistema de la calidad, son técnicamente competentes y pueden
generar resultados técnicamente validos.

E] personal de Acreditacion que reconoce la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracién usard esta Norma como la base para la
acreditacion de éstos. La Clausula 4 especifica los requisitos que un laboratorio
tl?ne que reunir para demostrar que tiene una direccién segura. La Clausula 5

egpecnf ca los requisitos para demostrar competencia técnica para el tipo de
ensayos y/ o calibraciones que realiza.
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E| desarrollo en el uso de sistemas de ia calidad generalmente ha aumentado
Ia\l necesidad de asegurar que laboratorios que forman parte de organismos
més grandes u ofertan otros servicios, puedan operar un sistema de la calidad
Que esté conforme con la I1SO 9001, ISO 9002 y la presente norma
internacional. Se ha tenido cuidado, por eso, incorporar todo los requisitos de
ISO 9001 e 1SO 8002 que son relevantes al alcance de ios servicios de ensayo
yE calibracién que estan comprendidos en los sistemas de calidad de los
la]boraton'os.

Los laboratorios de ensayo y calibracién que cumplen con esta Norma también
oberan de acuerdo con ISO 9001 o ISO 9002 si asi desean.

-

Se debe notar, de cualquier modo que, los laboratorios que sélo obtienen
certificacién a 1SO 9001 o 1SO 9002 no podran demostrar que son
técnicamente competentes y pueden producir resultados técnicamente validos -
del ensayo y/. o calibracién. Por otra parte, acreditacién no es lo mismo que
c'ertif' cacién por ta 1SO 9001 o ISO 9002,

.

EI cumplimiento de esta norma por parte de los laboratorios y la acreditacién de
éstos por organismos que hayan fimado acuerdos de reconocimiento mutuo
con organismos equivalentes de otros paises que utilicen esta norma, deberia
facilitar la aceptacion de los resultados de los ensayos y calibraciones en
distintos paises.

El uso de esta Norma Internacional facilitara la cooperacion entre laboratorios y
otros grupos asistiéndolos en el intercambio de informacion y experiencia, y en
la armonizacion 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 llevar a cabo ensayos y/o
calibraciones, incluyendo la seleccidbn de muestras. Esta Norma comprende el
ensayo y calibracién que se realiza usando métodos normalizados, métodos no
cubiertos por métodos normalizados y métodos desarroliados por el laboratorio.

1.2 Esta Norma es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos y/ o
calibraciones. Esto incluye, por ejemplo, laboratorios de primera parte, segunda -
parte.y de tercera parte y laboratorios donde el ensayo y/ o calibracién forma parte
de la inspeccion y certificaciéon del producto.

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

13 l:;as notas estan dadas para proporcionar mas claridad al texto, ejemplos v
guias no contienen requisitos, y no forman una parte integral de esta Norma.

1.4 | Esta Norma sera usada por los laboratorios para desarrollar sistemas de la
calidad, de direccidn y técnicos que gobiemen sus operaciones. Se puede usar
también por clientes del laboratorio, autoridades legales, comités y organismos de
acreditacion comprometidos en confirmar o reconocer la competencia de los
laboratorios.
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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 retnen los requisitos de DGNTI COPANIT ISO 9001
cuanqLIo estan comprometidos en el disefio/desarrollo de métodos.nuevos, DGNTI
COPANIT ISO 9002 cuando ellos s6lo usan métodos normalizados. El Anexo A
nos da referencias cruzadas entre esta Noma y la DGNTI COPANIT ISO 9001 y
DGNTI COPANIT ISO 9002. Cumpliendo con los requisitos de las cléusulas 4 y
5 sigpifica que él laboratorio también cumple con los requisitos de la DGNTI
COPANIT iSO 9001 0 DGNTI COPANIT iSO 9002.

1.6 Es responsabilidad del laboratorio llevar a cabo las actividades de ensayo y
calibracion de tal manera de reunir los requisitos de esta Norma y satisfacer las
necesidades del cliente, las autoridades legales y organizaciones de acreditacion.

NOTAS

1. Puede ser necesario explléar o Interpretar ciertos requisitos en esta Norma para asegurar
que se aplican los requisitos de una manera segura. La gufa para establecer requisitos
especificos se da en el anexo B.

2. Si un laboratorio desea acreditarse por partes o todas sus actividadés de ensayo Yy
calibracién, debe seleccionar un organismo o comité de acreditaciéon. Esto se realizara dé
acuerdo con ISO/IEC Guia 58. :

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 ._dpcumént_os normativos siguientes contienen disposiciones que, al ser citadas
en este texio, constituyen requisitos de esta noma. Las ediciones indicadas
estaban vigentes para el momento de esta publicacion. Como toda norma .gsta

. ! . . . . e Y :|l‘f“.‘"' 4
sujeta a revisién, se recomienda a aquellcs ﬁ“%-;ga&mncaq@q;),ég;pm.‘hase en
ellas que analicen la conveniencia de usar la edicion mas reciente de las normas
citadas seguidamente: '

GUIAf DGNTI-COPAN_IT?ISO 2, Términos Generales y sus definiciones acerca de
normalizacion y actividades relacionadas. '

| VIM:% 1993, Vocabulario Internacional de téminos 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, produccién, instalacion y servicio.

B ISO 9002: 1994, Sistemas de la Calidad- medelo para el aseguramiento de la
calidad en la produccion, instalacién y servicio. '

NOTA: Otras normas relacionadas, guias, etc. sobre asuntos incluidos en esta Norma son
dados en la bibliografia.

3. | TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los propositos de esta Norma, las definiciones importantes dadas en iSO/ IEC
Guia !2 y VIM, y los siguientes términos y definiciones se aplican.
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|
NOTA: ISO 8402: Brinda las definiciones generales relativas a calidad mientras que
la ISPI I[EC Guia 2: brinda las definiciones relacionadas especificamente con
normalizacion, certificacién y acreditacion del laboratorio. Donde son dadas
difer{:\tes definiciones en estas publicaciones, las definiciones dadas en SO/ IEC
Guia|2 y el VIM son preferidas.

3.1 GAPAGIDAD DE LA MEJOR MEDICION

-

.
Incertidumbre méas pequefia de la medicidn que un laboratorio de calibracion
puede alcanzar para una calibracion determinada o tipo de calibracién, cuando
realiza mas o menos calibraciones de rutina cercanas a la medicion ideal.

4. | REQUISITOS DE LA DIRECCION -
4.1 %ORGANIZACION

4.1.11Ef laboratorio o la organizacién de que este forme parte, serd una entidad
legalmente constituida.

4.1.2 El laboratorio es responsable de realizar sus actividades de ensayo y
calibracion conforme a los requisitos de esta noma, y de satisfacer las
necesidades de los clientes, de las autoridades reguladoras o de las
organizaciones encargadas de su reconocimiento.

4.1.3. El sistema de gestion del laboratorio debe abarcar el trabajo realizado en las
instalaciones permanentes del laboratorio, en otros emplazamientos que no sean
dichas instalaciones permanentes o en instalaciones provisionales o méviles
asociadas.

NOTA : Donde un laboratorio es parte de una organizacién més grande, las direcciones de la
organizacién deben ser tales que, departamentos que tienen Intereses en conflicto, tales
como' produccién, mercadeo comercial o financiero, no deben Influir adversamente en el
cumplimiento del laboratorio con los requisitos de esta Norma,

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizaciéon que realiza otras actividades,
de las pruebas de ensayo y/o calibracién, las responsabilidades.delparans e
en la organizacién, que tenga influencia en las actividades de ensayo y/o
calibracion del laboratorio, deben ser definidas a fin de identificar potenciales
conflictos de interés.

NOTAS:

1. ‘Cuando un laboratorio forme parte de una organizacién mayor, los acuerdos
organizacionales deberian establecerse de tal manera que los departamentos que
contengan conflictos de Interés como produccidon, mercadotecnia o finanzas no influyan
negativamente en el cumplimiento de los requisitos de esta norma.

2. . Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, debera
ser capaz de demostrar que es imparcial y que tanto el laboratorio como su personal estan
libres .de cualquier presién indebida, sea comercial, financieras o de otro tipo, gue pudiera
influlr| a juicio técnico. El laboratorio de ensayo y de calibracién de tercera parte no deberd
compq'omaterse en actividades que pongan en peligro la confianza en su independencia de
juicio Integridad respecto a sus actividades.
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4.1.5 1EI laboratorio debe:

a) ! Tener un personal directivo y técnico con la autoridad y recursos necesarios
para [levar a cabo sus tareas e identificar la ocurrencia de desviaciones del sistema
de la calidad o los procedimientos para realizar ensayos y/ o calibraciones, y
comenzar acciones para prevenir o disminuir tales desviaciones (véase también
5.2),

b) - Tener disposiciones para asegurar que la dlrecmén y el personal son libres
de cualquner presion interior y exterior, comercial, financiera y otras que puedan
afectar adversamente la calidad de su trabajo;

c) Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la
informacién confidencial de los clientes y derechos de propiedad, incluyendo
procedlmientos para proteger |a transmisién electrénica de los resultados:

d) Tener politicas y procedimientos para evitar relacionarse en alguna
actwndad que disminuya la confianza en su competencia, lmparc:alldad juicio o
' mtegndad operacional.

e) 1Def inir, con la ayuda de los esquemas organizativos, la estructura
organizativa y de direccién del laboratorio, su lugar en la Entidad y las
relaciones entre la direccion, las operaciones técnicas, los servicios de apoyo y el
S|stema de la calidad;

f) | Especificar la responsabilidad, autoridad y relacion mutua de todo el
personal que dirige, ejecuta o verifica los trabajos que afectan la calidad de los
ensayos y/ o calibraciones;

g) ' Realizar una adecuada supervision del personal que realiza ensayos y
calibraciones, incluido el personal en proceso de formacién, asignando esta labor a
personas familiarizadas con los métodos y procedimientos de cada ensayo y/o
callbramén y la evaluacion de los resultados.

k) | Tener una direccion técnica que tenga responsabilidad por las operaciones
técnicas, y el suministro de ios recursos necesarios para asegurar la calidad
requenda de las operaciones del laboratorio; :

i) . Nombrar un miembro de la direccién como director de la calidad {de
cualqmer modo que se llame) quien, independiente de otros deberes y
responsabilidades, tendra definida la responsabilidad y autoridad en asegurar que
sea tmplantado el sistema de la calidad y seguido todo el tiempo._El_ direciar.de la

calidad tendra acceso directo al nivel mas alto de direccién donde son tomadas
las decnswnes sobre la politica y recursos del laboratorio.

), ~ Nombrar delegados para el personal directivo importante, tales como el
dlrector de calidad {ver nota).

NOT El personal puede tener mas de una funcién, y no siempre resulta posible designar
sustitutos para cada funcién,
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42 SISTEMA DE LA CALIDAD

4.2.1{ La direccidn del laboratorio establecera, implementards y mantendra un
sistema de la calidad apropiado al alcance de sus actividades, incluyendo, el tipo,
rango y volumen de las actividades de ensayo y/ o calibracién que realiza. La
direc?ién del laboratorio documentarda sus politicas, sistemas, programas,
procgdimientos e instrucciones, con la extensidon necesaria que sea capaz de
asegurar la calidad de los resultados del ensayo y/o calibracion. La documentacién
utilizada en este sistema de la calidad se comunicar, revisara, estara disponible y
sera aplicada por el personal apropiado.

4.2.2|La direccién del laboratorio definira y documentara las politicas y objetivos

que s'rerén alcanzados con la implantacién del sistema de la calidad. La direccién

del laboratorio asegurara que esas politicas y objetivos estén documentadas en un-
manual de la calidad. Los objetivos superiores estardn en la declaracién de la

politica de la calidad en el manual de la calidad sefialando la forma de actuar, para

que sea conseguida y mantenida. Se emitird la declaracién de la politica.de la

calidad bajo la autoridad del jefe ejecutivo. Incluira por lo menos lo siguiente:

a) Una declaracion de las intenciones de la direccién del laboratorio, con respecto
al tipo de “servicio que realizara;

'b) El propdsito del sistema de la calidad; -

c) Un requisito de todo el personal comprometido con las actividades de ensayo y
calibracién dentro del laboratorio, de familiarizarse con la documentacién de la
calidad, e impiantar las politicas y procedimientos en sus trabajos.

d) El compromiso de la direccion del laboratorio, a la buena practica profesional y
calidad en sus ensayos y calibracién sirviendo a su cliente; y

e) El compromiso de la direccién del laboratorio, a |a buena practica profesional y
calidad en sus ensayos y calibracion sirviendo a su cliente.

NOTA: La declaracién de la politica de la calidad debera ser concisa y puede incluir el
requisito que los ensayos y calibraciones slempre se tlevarin a cabo de acuerdo con los
métodos establecidos y con los requisitos de los clientes. Cuando el laboratorio de ensayo y
de calibracién forma parte de una organizacién mayor, algunos elementos de la politica de
calidad podran estar contenidos en otros documentos.

4.2.3 E! manual de la calidad incluird o haré referencia, a los procedimientos que lo
componen incluyendo, los procedimientos técnicos. Sefalara ia estructura de la
documentacion usada en el sistema de la calidad. El manual de Ia calidad se
mantendra actualizado.

424 El manual de la calidad definira las funciones y responsabilidades de la
direccion técnica y del director de la calidad, incluyendo sus responsabilidades para
asegurar el cumplimiento con esta Norma.

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
4.3.1 General

El laboratorio establecera y mantendra procedimientos para controlar todos los
documentos {generados internamente y de fuentes extenas) que forman parte de
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su dcicumentacién de la calidad. Estos inciuyen documentos de origen externo,
tales icomo regulaciones, normas, oftros documentos normativos, métodos de
ensay(o ylo calibracion, asi como dibujos, especificaciones, insirucciones vy
manuaies. :

NOTA: En el presente contexto, se utiliza el vocablo “documento” para designar:
estipulacién de politicas, procedimientos, especificaciones, tablas de callbraci6n, graficas,
libros |de texto, afiches, avisos, notas internas (memorandos), programas informaéticos
(software), dibujos, planos, etc. Dichos documentos podran estar en formato impreso o
electrénico, ser digitales, analégicos, fotograficos o escritos.

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 la calidad, se revisaran y aprobaran para el uso del personal autorizado
antes de su emisién. Una lista maestra (matriz), o un procedimiento equivalente
de control de los documentos identificando el estado actual de la revision y
distribucién de documentos en el sistema de la calidad seran establecidos, vy
estara prontamente disponible para evitar el uso de documenios no  validos y/u
obsolgtos.

4.3.2.2 El procedimiento adoptado aseguraréa que:

a) Edjciones autorizadas de documentos apropiados, estaran disponibles en todos
los lugares donde operaciones esenciales al funcionamiento efectivo del laboratorio
se ejecutan. :

-

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

|

c) Los documentos no validos u obsoletos seran eliminados de todos los puntos de
emisién o uso, o por otra parte asegurados contra un uso equivocado.

d) Loé documentos obsoletos retenidos por propésitos legales o por preservar su
contenido, seran debidamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de ia calidad elaborados por el laboratorio,
seran identificados de forma unica. Tal identificacion incluira, la fecha de edicion y/o
revisién, el numero del total de paginas, ¢ una marca para significar el fin del
documento, y la autoridad para emitirlo.

4.3.3 Cambios en los documentos.

4.3.3.1 Los cambios en los documentos se-an revisados y aprobados por el mismo
funcionario que ejecutd la revisidn originai, a renos que especificamer'e se
designe otro. El personal designado tendra acceso a la informacion pertinente del
fondo, en que basar su revision y aprobacion.

4.3.3.? Donde sea factible, se identificara la naturaleza del cambio, en el
documento, o los enlaces apropiados.

4.3.3.3 Si el sistema de control de la documentacion del laboratoric autoriza la
enmienda de documentos a mano, la reedicion de los documentos, los
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prooedlmientos y los autorizados para tales enmiendas, seran definidos. Se
marcarén las enmiendas claramente, con las iniciales y la fecha. Documento
rews§do serd formalmente reeditado en cuanto sea posible.

433£4 Seran establecidos los procedimientos para describir como son

cons?rvados, hechos y controlados los cambios en los documentos en sistemas
comqutadorizados

4.4 REVISIGN DE LAS SOLICITUDES, OFERTAS O CONTRATOS.

4.4.1 E| laboratorio establecera y mantendra procedimientos para la revision de las
solicitudes, 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
calibracién, aseguraré que:

- a) Los requisitos, incluyendo los métodos usados, serdn definidos
adecuadamente, documentados y comprensibles (ver 5.4.2)

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

¢} El método de ensayo y/ o calibracién apropiado, sea seleccionado y sea capaz
de cumplir con los requisitos de los clientes. Cualquier diferencia entre la demanda
u oferta y el contrato, se resolverd antes de comenzar cuaiquier trabajo. Cada
contraio serd aceptado por el laboratorio y ef cliente.

Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta vy el contrato deben ser resueltos
antes de que se inicie el trabajo. Cada contrato debe estar aceptado tanto por el
laboratorio como por el cliente.

NOTAS:

1. La revisién de la solicitud, licitacién y contrato deherd realizarse de manera prictica y

sficiente, y se deberdn tomar en cuenta el efecto de los aspectos financleros, legales y del
tiempo programado antes de que se inicie el trabajo. En el caso de clientes internos, las

revisiones de solicitudes, licitaciones y contratos podrin realizarse an forma simplificada.

2. L2 revisi6n de la capacidad del laboratorio deberd establecer que éste Gitimo: posee los
recursos fisicos, humanos y fuentes de Informacién requeridos; el personal del laboratorio
es competente para realizar los ensayos y (o) callbracién en cuestion. La revisién también
podrd’ incluir los resultados de participaclones recientes en comparaciones entre
laboratorios o pruebas de competencia, ejecucion de ensayos experimentales y programas
de calibracién con muestras o elementos de valor conocldo a fin de determinar las
incertidumbres de medicion, limites de detencién, limites de confianza, entre otros.

3. Sers conslderado un contrato todo acuerdo verbal o escrito para proporcionar a un cliente
servicios de ensayos y (o) de calibracién.

4.4.2 Registros de tales revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo, seran
conservados. También se conservaran registros de las discusiones pertinentes con
el clignte, relativas a sus requisitos o los resultados del trabajo durante el periodo
de ejecucion del contrato.

NOTA: Para la revisién de rutina u otras tareas simples, seré suficiente anotar la fecha y el
nomhre {por eJemplo: las iniclales) de la persona del laboratorio responsable de llevar a cabo
el traqa]o contratado. Para las tareas de rutina, la revisién solo serd necesaria en la etapa de
la Investigacién Inicial o durante la conceslén del contrato para tareas rutinarias
permanentes realizadas en el marco de un acuerdo general con el cliente, siempre que los
requisitos del cliente se mantengan Inalterados. Para tareas nuevas, complejas o avanzadas
de engayo y {o) de calibraclén, se deberd mantener un registro més global.
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4114.3 La revision también contemplaré cualquier trabajo que es_subrontratado
p?r el laboratorio. T '

4.;'4.4 £1 cliente debe ser informado sobre cualquier desviacion del contrato.

4@4.5 Si un contrato necesita ser modificado después de que el trabajo ha
cri)menzado, el mismo proceso de revision del contrato debe ser repetido y
cualquier modificacién debe ser comunicada a todo el personal afectado. '

45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

45.1 Cuando un laboratorio tiene que subcontratar trabajos (Ej. A causade
circunstancia  Imprevistas, sobrecarga de trabajo, contratos grandes ©

contratos que requieren alguna especializacion técnica extra), se realizara éste
con un subcontratante competente. -

4,52 El laboratorio avisara y obtendra la aprobacién del cliente,
preferiblemente por escrito, cuando el laboratorio piensa subcontratar a otro
laboratorio, ensayos y/ o calibraciones especificos, o una parte del ensayo y/ o
calibracion. |

4;;5.3 E| laboratorio asegurard y podra demostrar que ese subcontratista
es competente para ejecutar las actividades en cuestion, y cumpliré con los
requisitos de esta Norma para el trabajo subcontratado.

4@5.4 Ei laboratorio siempre es responsable con su cliente por el trabajo que
el subcontratista ejecuta.

4*;5.5 El laboratorio mantendra un registro de todos los subcontratistas que
usa para los ensayos y/ o calibraciones, y un registro de las evaluaciones que
ha hecho de elios, y todos los ensayos y/ 0 calibraciones subcontratados.

4i6 ADQUISICION DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

4:6.1 El laboratorio tendra politicas y procedimientos para la adquisicion y
séleccién de servicios y suministros que usa, y que afectan4a calidad de
los ensayos Y/ o calibraciones. Procedimientos existiran para la compra,
recepcion y almacenamiento de materiales consumibles necesarios para los
ensayos y calibraciones. :

4.6.2 El laboratorio usara s6lo aquellos servicios y suministros que son de la
calidad necesaria para sostener la confianza en los resultados de los
ensayos y/ o calibraciones. Servicios y suministros usados cumpliran con
los requisitos especificados. Registros de acciones tomadas para chequear el
cumplimiento seran conservados.

4.6.3 Documentos de compra, para articulos que afectan la calidad del
rendimiento de! laboratorio, contendran datos describiendo el producto pedido.
Estos documentos de compra seran revisados y aprobados en su contenido
técnico antes de entregario.

NOTA: La descripcién de los elementos pedré inclulr: tipo, clase, grado, Identificacion
precisa, especificaciones, dibujos, Instrucciones de inspeccién, otros datos técnicos
(incluyendo la aprobacién de los resuitados de ensayos), calldad requerida y norma del
sllstema de calldad bajo la cual fueron elaborados.
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él laboratorio aseguraré que la compra de suministros y materiales
consumibles que afectan la calidad, no sea usada hasta que sean
inspeccionado, o por ofra parte verificados, que cumplen con las
es nomalizadas, o requisitos definidos en los métodos para los
ensayos y/ o callbracidn comprometidos. _

4,6.4 El laboratorio evaluara los proveedores de servicios criticos que
afectan la calided del ensayo, y mantendré registros de estas evaluaciones y

lista de aprobadoa.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE
B} iaboratorio ofrecerd cooperacion a los clientes o a sus representantes para

faciitar la aclaracion de la demanda del cliente, y para supervisar el

desempefio del laboratorio respecto al trabajo a ejecutar.

NOTAS:
1. La sooperacién con el cilente y sus representantes podré incluir:

) Acceso razonable del cliente o su representante a las 4reas importantes del
laberatorio para presenciar los ensayos y calibraciones efectuadas.

7] Preparacion, empaque y despacho de los elementos de ensayo y de calibracién
requeridos por el cllente para fines de verificacién.

2. Los clientes valoran el mantenimiento de buena comunicacién, las asesorfa y guia
sabre temas técnicos, al Igual que las opiniones e Interpretaciones basadas en
resultados. Se deberad mantener la comunicacién con sl cllente a lo largo del trabajo,
sspeciaimente en grandes contratos. El laboratorio debera informar al cilente sobre
cualquier retraso o desviacidn Importante de las condiciones estipuladas en la
realizacion de l0s ensayos y (0) calibraciones.

3. $¢ insta a los laboratorios a obtenar la opinién de sus clientes, tanto positiva como
nagativa (por ejemplo, mediante encuestas). Dicha informacién se deberd utilizar para
majorar ol sistema de calidad, las actividades de ensayo y de calibracién y el servicio al
cliante.

4.8 QUEJAS -

El laboratorio tendra una politica y procedimiento para la solucién de quejas
racibidas de los clientes 0 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 ENSAYOS Y/O TRABAJOS DE CALIBRACION NO
CONFORMES.

4.9.1 Ei laboratorio tendrd una politica y procedimientos, que seran
implementados cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo y/ o
calibracién, o los resultados de este trabajo, no estén conformes con sus
procedimientos, o con los requisitos del cliente. La politica y procedimientos
aseguraran que:

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

b) Se hara una evaluaci6n de la importancia del trabajo no conforme.

c) Se tomaran acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier
decision 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.

e) La responsabilidad para autorizar el reinicio del trabajo sera definida.

NOTA La identificacién de no conformidades en el trabajo o de problemas con el
slstema de calidad o con las actividades de ensayo y de calibracién puede ocurrir en
diversas areas del sistema de calidad y de las operaciones técnicas. Por ejemplo:
reclamos de clientes, control de calidad, calibracién de instrumentos, inspeccién de
materiales consumibles, observaciones y supervisién del personal, verificacién del
informe de ensayo y del certificado de calibracl6n, controles efectuados por la gerencia
y audltorias internas o externas.

4!9.2 Donde la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria repetirse,
ofque hay duda acerca de la conformidad de las operaciones del laboratorio
con sus politicas y procedimientos, los procedimientos de acciones correctivos
dados en 4.10, seran prontamente llevados a cabo, para identificar la raiz
causa (s) del problema y eliminar este (estas).

4.10 ACCION CORRECTIVA
4.10.1 General

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento y debe designar
a los responsables de emprender acciones correctivas cuando haya
identificado trabajo no conforme o desviaciones frente a las politicas y
procedimientos del sistema de gestién de la calidad o las operaciones técnicas.

NOTA: Los problemas con el sistema o con las operaclones técnicas se podrin
identificar a través de una serie de actividad, tales como: control de no conformidades
en los ensayos y calibraciones; auditorias internas o externas; controles efectuados por
la gerencia; sondeos de opinién entre los clientes u observaciones del personal.

b

4:10.2 Anélisis de la causa

El procedimiento para la accion correctiva comenzara con una investigacion
para determinar ia raiz causa (s) del problema. :

NOTA: E! andlisis de la causa es |a clave y a veces la parte mas dificll del procedimiento
corractivo A menudo la causa fundamental no es tan obvia y se requlere un anilisis
culdadoso de todas las causas potenciales del problema. Dichas causas podrén incluir

uisitos del clisnte, muestras, especificaclones de las muestras, métodos y
procedimientos, competencia y capacitacién de personal, materlales consumibles o
oqulpo y su calibracion.

_ 4!,10.3 Acciones correctivas

T'pniendo identificada la causa (s), el laboratorio identificara las acciones
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c@rrectivas potenciales. Seleccionard y llevard a cabo la accién (s) mas
probable para eliminar el problema, y prevenir su repeticion. '

Cualquiera accién correctiva tomada para eliminar la causa (s) de no
conformidades, u otras desviaciones, estaran de acuerdo a la magnitud del
problema, y en correspondencia con ios riesgos encontrados.

4@;10.4 Supervision de las acciones correctivas

Ijespués de haber llevado a cabo la accién correctiva (s), el laboratorio
controlaré los resultados, para asegurar que las acciones tomadas hayan sido
efectivas, para superar los problemas originaimente identficadas.

'410.5 Auditorias especiales

Donde la identificacion de no conformidades o las desviaciones causan dudas
en la conformidad del laboratorio con sus politicas y procedimientos, o con esta
Norma, el laboratorio asegurara que las 4reas apropiadas de actividad, seran
prontamente auditadas de acuerdo con 4.13.

NOTA: Con frecuencia, las auditorias adicionales se realizan después de la aplicacién de

medidas correctivas a fin de confirmar la eficacia de estas Gltimas. La auditoria sélo
deberia aplicarse cuando se ha detectado un problema o riesgo grave para la empresa.

4.11 ACCION PREVENTINA

4.11.1 Las oportunidades para mejoras necesarias y fuentes potenciales de no
conformidades, pueden ser técnicas, o con el sistema de la calidad,
seran identificadas. Si se requiere una accién, planes de accion, seran
desarrollados, implementadosy monitoreadas, para reducir 1a probabilidad de
ocurrencia de tales no conformidades, y aprovechar las oportunidades de
mejora.

411.2 Los procedimientos para las acciones preventivas, incluiran el
comienzo de tales acciones, y la aplicacion de controles para asegurar que son
efectivas.

NOTAS

1 La accién preventiva es un proceso pro-activo, para identificar
oportunidades de mejora y no una reaccién a la identificacion de problemas y reclamos.

2 Ademas de la revisién de los procedimientos operaclonales, la accién preventiva
podria involucrar analisis de riesgos y tendencias y resultados de pruebas de
competencia.

45.12 CONTROL DE REGISTROS.
4.12.1 General

412.1.1 El laboratorio establecerd y mantendrd procedimientos para la
identificacién, ~ recoleccién,  indexacién,  acceso,  almacenamiento,
mantenimiento y disposicion de los registros de la calidad y técnicos. Los
registros de la calidad incluiran informes de auditorias internas, y revisiones de
la direccion, asi como registros de acciones correctivas y preventivas.



Digitalizado por la Asamblea Nacional

Gaceta Oficial, jueves 2 de octubre de 2003 N° 24,900

4'12 1.2 Todos los registros seran legibles y se guardaran y retendran de tal

1anera que sean facilmente recobrables en medios que proveen un ambiente
favorable para prevenir dafio o deterioro y pérdida. El tiempo de retencién de
los registros sera establecido.

NOTA: Los registros podran presentarse en cualquier medio, ya sea impreso de los
registros.

4.12.1.3 Todos los registros se mantendran seguros y en confianza.

4.12.1.4 El laboratorio tendra procedimientos para proteger y sostener
datos permanentes en computadoras, y prevenir el acceso no autorizado, o
enmiendas de datos puestos en las computadoras.

4.12.2 Registros técnicos

4.12.2.1 El laboratorio retendrad observaciones originales, datos deducidos e
informacion  suficiente para est;blecermnsmﬁﬁ@adnaegmmm'egstros
de calibracién, registros de los empleados, y una copia de cada informe de
ensayo, o certificado de calibracion emitido, por un perfodo definido. Los

istros para cada ensayc o calibracién contendran informacién suficiente
para facilitar, si es posible, la identificacién de los 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 incluird
la identidad del personal responsable por sacar la muestra, fa ejecucion de
cada ensayo y/ o calibracién, y el chequeo de los resultados.

NOTAS
1! En ciertos campos podria ser imposible o poco practico retener los registros de todas
Ia"s observaciones originales.

2. Los registros técnicos son acumulaciones de datos (véase el Inciso 5.4.8) e
informacién que resultan de los ensayos y callbracién, y que indican si se alcanzé la
calidad especificada o los parimetros de proceso. Dichos registros pueden incluir
formularios. contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, hojas de verificacién, notas de
trabajo. graficas de control, informes de ensayos y certificados de calibracién internos y
externos, observaciones de los clientes, documentos e intercambio de Informacién.

4.12.2.2 Las observaciones, datos y caiculos, estaran claros y registrados
permanentemente, e identificara el trabajo especifico y el momento en que
fue realizado.

4.12.2.3 Cuando ocurren equivocaciones en los registros, se tachara
cada equivocaciobn, no se borrara, se hace ilegible no anulado, y el valor
correcto  se introducird al lado. Todas las alteraciones a los registros se
fi rmaran o se pondran las iniciales de la persona que hizo la correccion. En el
caso de datos recolectados por computadora, medidas similares seran
tomadas para evitar la pérdida, o cambio de los datos originales.

45.13 AUDITORIAS INTERNAS -

131 E! laboratorio debe periédicamente, y de acuerdo con un plan
predeterminado y un procedimiento, llevar a cabo auditorias internas de sus
actividades, para verificar que sus operaciones contindan cumpliendo con los



N° 24,900 Gaceta Oficial, jueves 2 de octubre de 2003

pquisitos 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
Iqs actividades de ensayo Y/ o calibracién. Es la responsabilidad del director de
la calidad, planear y organizar las auditorias, seg(n sean requeridas por el

an, y pedidas por la direccion. Se llevaran a cabo tales auditorias por

rsonal entrenado y calificado, quienes seran, donde quiera que los recursos

lo permitan, independientes de la actividad auditada. El personal no auditara
sus actividades propias, excepto cuando se pueda demostrar que se llevara a
cabo una auditoria efectiva (ver también 4.10.5). :

! _

- I"OTA: El ciclo de auditorias internas normaimente deberia completarse en un afto.
] .

4.43.2 Cuando resultados de la auditoria arrojen dudas sobre la efectividad
de las operaciones, o en la exactitud, o validez de los resultados de los
ensayos o calibraciones del laboratorio, éste tomaréd la accion cormrectiva
oportuna, y notificara a los clientes por escrito si las investigaciones muestran,
que los resultados del laboratorio se hubieran afectado. -

4133 El area de actividad auditada, los hallazgos de la auditorfa, y las
acciones correctivas que surjan de ellos, serén registradas. La direccion del
laboratorio asegurara que esas acciones cofrectivas sean recogidas dentro de
un apropiado y por un plan calendario.

4.13.4 Las actividades de seguimientos de la auditoria deben servir para
comprobar y registrar la implantacion y eficacia de las medidas correctivas
adoptadas. :

4114 REVISIONES DE LA DIRECCION

4:14.1 La direccién del laboratorio con responsabilidad ejecutiva debe,
periddicamente y de acuerdo con un plan, y procedimiento predeterminado,
realizar una revision del sistema de la calidad del laboratorio,y las
actividades de ensayo y/o calibracion, para asegurar su continGa
conveniencia y efectividad, e introducir cualquier cambio o mejora. La
revision fomara en cuenta, los informes del personal directivo y de
supervision, el resultado de auditorias intemas reciplentes y acciones
comrectivas 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, retroalimentacion de
los clientes, incluyendo quejas y otros factores relevantes, tales como,
medios de control de la calidad, recursos e instruccion de los empleados.

idoneidad de politicas y procedimientos

Informes del personal directivo y de supervision

Resultado de las auditorias internas rec_;’iéntes

Medidas correctivas y preventivas -

Evaluaciones efectuadas por organismos externos

Resuitados de cdmparaciones entre laboratorios o pruebas de competencia
Cambios en el volumen y el tipo de trabajo

intercambio de informacién con el cliente

Reclamos

© NP s =
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1b Otros factores importantes, tales como actividades de contro} de calidad,
recursos y capacitacion de personal

NOTAS
1:Como regla general, [a gerencia debera efectuar un control cada 12 meses.

2/ Los resuitados deberdn alimentar el sistema de planificacién de laboratorio e incluir
metas, objetivos y planes de accién para el préximo afio.

4.14.2 Los resultados de las revisiones por la direccién, y las acciones que
surjan de ellas, serdn registradas. La direccion asegurard que esas
acciones sean contempladas, ‘dentro de un apropiado y oportuno plan
calendario. T

5. REQUISITOS TECNICOS
5.1 GENERAL

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud vy fiabilidad de los ensayos
y/o calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen
contribuciones de: . | -

0 Factores hﬂmanos (5.2},

¢ Localesy condiciones ambienfaléé 7(5.3),

+ Métbdos de en_sayd y calibracion y validacién del método (5.4),
¢  Equipos (5.5)," |

+ Trazabilidad de [a medicion (5.6),

¢+ Seleccion de la muestra (5.7),

¢ Manipuiacion de los articulos de ensayo y calibracién (5.8).

5.1.2 La magnitud a la cual los factoras contribuyen a la incertidumbre total
de las mediciones, ' difieren considerablemente entre (tipos de) ensayos, vy
entre (tipos de) calibraciones. El laboratorio tomara en cuenta estos factores,
para desarroliar los métodos de ensayo y calibracién, vy los procedimientos, la
instruccion y calificacion del personal, y en la seleccién y calibracion del equipo
que éste usa.

5.2 PERSONAL

5.2.1 La direccion del laboratorio asegurara la competencia de todo aquel que
opera un equipo especifico, ejecuta ensayos y/ o calibraciones, evalla los
resultados, y firma informes de los ensayos y certificados de calibracion.
Cuando usa empleados, quienes estan sometidos a entrenamiento, una
apropiada supervision ser4 realizada. E| personal que ejecuta tareas
especificas, debe ser calificado sobre la base de una educacion apropiada,
instruccion, experiencia y/o habilidades demostradas, tal como son requeridas.
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NOTAS

1,En algunas éreas técnicas (por ejemplo, ensayos no destructivos) puede requerirse
que el personal que realice ciertas taroas esté certificado. El laboratorio es responsable
del cumplimiento de los requisitos especificados para la certificacién de personal.
D?chos requisitos podrén estar reglamentados, estar incluidos en las normas técnicas
especificas o ser por el clients.

t

2 Ademés de las calificaciones apropiadas, capacitacién, experiencia y conocimiento
satisfactorio de los ensayos realizados, el personal responsable de las opiniones ¢
ngttarprotaciom incluidas en los informes de ensayos, deberé tener:

. COnogimientos pertinentes sobre !a tecnologia utiizada para fabricar los elementos,
materiales, productos de enseyo, etc. O sobre la manera en que éstos son utilizados

onmamwmmmwmsowmm pudieran ocurrir
durante ol servicio. : quo

. c«wnhnmdemMubﬂosmmuMthymlu
normas. '

cusstion.

mu.dkecﬁnddlabomliofomm_mmmah
educacion, v las habilidades del personal del laboratorio. E! laboratorio
!endré una politica y procedimientos para identificar las necesidades de
instruccion, y proporcionar ésta al personal. El programa de instruccidn serd
perﬁnentealastaroapnmbﬂarﬁmddw.

s23 € laboratorio  utilizara personal, quien estd empleado
“permanentemente, o bajo contrato, del laboratorio. Donde es utilizado
personal técnico adicional y de apoyo contratado importante, el laboratorio
asegurara que tal personal seré verificado y competente, y que elios trabajen
de acuerdo con el sistema de la calidad del laMHIERO

5.2.4 El laboratorio mantendra descripciones de los trabajos presentes, en
cuanto a personal directivo, técnico y de apoyo importante, relacionado con los
ensayos y/ o calibraciones.

NbTA: Las descripciones de puestos podrén definirse de varias maneras. Como minimo
deberdn incluir la informacién sigulente:

« Responsabilidades relativas a la elaboracion de ensayos y calibraciones

.« Responsabilidades relativas a la planificacién de ensayos ¥y calibraciones, asf como a
i la evaluacion de los resultados.

.« Responsabilidades relativas a la notificacién de opiniones e interpretaciones.

P Responsabilidades relativas a la modificacion de métodos, asi como & la elaboracién y
' validacion de nuevos métodos

s Experiencia y competencia requeridas
s Programas de calificacion y capacitacion

| e Funciones gerenciales o de supervision.
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5.2.5 La direccion autorizar4 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
la cual la autorizacién y/ o aptitud es aprobada, y el criterio en que se basa la
autorizacion, y la autoridad que aprueba.

5.3 LOCALES Y CONDICIONES AMBIENTES

5.3.1 Las facilidades del laboratorio para ensayos y/ o calibraciones,
incluyendo pero no limitado a, fuentes de energia, iluminacion y condiciones
ambientales, seran tal, que faciliten la ejecucion correcta de ensayos y/ o
calibraciones.

El laboratorio aseguraré que el ambiente no invalide los resultados, o afecte
adversamente la calidad requerida de cualquier medicion. Particular cuidado se
tomara, cuando la seleccién de muestras, ensayos y/ o calibraciones son
realizados en ofros sitios distintos a la ubicacién permanente del laboratorio.
Se deben documentar los requisitos técnicos relativos a los locales y las
condiciones ambientales que pueden influir en los resultados de los ensayos y
calibraciones.

5.3.2 El laboratorio deberd monitorear, controlar y registrar las condiciones
ambientales que se requieren para especificaciones determinadas, o donde
estas condiciones influyan en la calidad de los resultados. Se prestara la
debida atencion, por ejemplo, a la esterilidad biologica, poivo, interferencia
electromagnética, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura, y
ruidos y niveles de vibracion, que sean los apropiados a las actividades
tecnicas comprometidas. Se detendran los ensayos y calibraciones, cuando las
condiciones ambientales, ponen en peligro ios resultados de los ensayos y/ o
calibraciones.

§.3.3 Habra una separacion efectiva entre areas cercanas en las cuales se
realizan actividades incompatibles. Medidas seran tomadas para prevenir la
contaminacion cruzada.

3.3.4 E! acceso y uso de areas que afectan la calidad de los ensayos y/ o
calibraciones seran controiadas.

5.3.5 Medidas seran tomadas para asegurar un buen gobiemo en el
laboratorio. Se prepararan procedimientos 2speciales donde sea necesario.

5.3.6 Métodos de ensayo y calibracion, incluyendo seleccién de muestras.

5.4. METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION, INCLUYENDO SELECCION
DE LA MUESTRA

5.4.1 General

EI laboratorio usaré métodos apropiados y procedimientos para todos los
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epsayos ylo o calibraciones dentro de su alcance, incluyendo seleccion de
muestras, manipulacién, transportacién, almacenamiento y preparacion.de
a'rticulos que seran ensayados y/ o calibrados, y, donde sea apropiado, una
estimacion de la incertidumbre de la medicion, asi como técnicas estadisticas,
p’pra el andlisis de los datos del ensayo y/o calibracion.

El laboratorio tendra instrucciones sobre el uso y funcionamiento de todo el
eguipo necesario, y sobre la manipulacién y preparacién de articulos para el
ensayo y/ o calibracién, o ambos, donde la ausencia de tales instrucciones

odria arriesgar los resuitados de ensayos y/ o calibraciones. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia relevantes al trabajo del
jaboratorio, se mantendrdn vigentes y estardn faciimente disponibles al
personal. La desviacion de los métodos de ensayo y calibracion ocurrira sélo si
se ha documentado la desviacion, justificado técnicamente, autorizado y
aceptado por el cliente.

N:OTA: Las normas Internacionales, regionales o nacionales, u otras especificaciones

reconocidas que contengan informacién suficiente y concisa cémo efectuarse ensayos y
calibraciones no necesitarin ser complementadas ni reformuladas como procedimientos
internos, cuando estén redactadas de forma que su version publicada puede ser
utilizada directamente por el personal operativo del laboratorio. Es posible que sea
necesario elaborar documentos adicionales para especificar opcionales del método o
para proporcionar detalles adicionales.

5.4.2 Seleccién de métodos

El laboratoric usard métodos de ensayo y/ o calibracién, incluyendo, métodos
de seleccién de muestras, los cuales contemplen las necesidades del cliente, y
los cuales sean apropiados para los ensayos y/ o calibraciones que realiza el
laboratorio, preferiblemente aquellos publicados en normas internacionales,
regionales, o nacionales. E! laboratorio aseguraréa el uso de la dltima edicién de
una norma, a menos que ésta no sea la apropiada, o no sea posible hacerio
asi. Cuando sea necesario, se complementara ia norma con detalles
adicionales, para asegurar su aplicacion.

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio seleccionara
métodos apropiados que se han publicado, o en normas intemacionales,
regionales, o nacionales, o por organizaciones tecnicas reconocidas, o en
textos cientificos, o peridédicos importantes, o como fue especificado por el
fabricante. Los métodos desarrollados por el laboratorio, o métodos adoptados
por éste, podran ser usados también si somaEoReros pansrdiOdd'pt 0,

L sl £0n DAY

y si estan 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
considera inapropiado o fuera de fecha.

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio.

L;a introduccion de métodos de ensayo vy calibracion desarrollados por el
laboratorio para su uso propio, serd una actividad planificada, y se le asignara
a un personal calificado, equipado con recursos adecuados.
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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 métodos no cubiertos por métodos
normalizados, éstos estaran sujetos a acuerdo con el cliente, e incluirdn una
especificacion clara de los requisitos del cliente y el propésito del ensayo y/ o
calibracion. El método desarrollado, sera validado apropiadamente antes de
utilizarlo, y estara disponible para su examen por el cliente, y otros
destinatarios autorizados.

NOTA: En el caso de nuevos métodos de ensayo y de calibracion, se deberan elaborar
procedimientos antes de realizar los ensayos y calibraciones. Dichos procedimientos
deberidn contener como minimo la siguiente informacién:

Identificacién apropiada

Alcance -

Descripcion del tipo de elemento que se va a analizar o calibrar

Paradmetros o cantidades e intervalos gue seran determinados

Aparatos y equipo, incluyendo los requisitos de ejecucion técnica.

Normas materiales de referencia requeridos :

Condiciones ambientales requeridas y todo periodo de establlizacién necesario

Descripcién de procedimiento, incluyendo:

- Colocacién de marcas de identificaciones; manipulacion, transporte,
almacenamiento preparacion de |os elementos.

- Verificacién necesaria antes de iniciar el trabajo.

- Verificacion del funcionamiento adecuado del equipo; sea necesario, calibracion
y ajuste del equipo antes de cada utilizacién

- Método para registrar las observaciones y resultados,

- Todas las medidas de seguridad que se deban observar,

- Criterios y requisitos para |la aprobacién o rechazo

) Datos que deben ser registrados y métodos de analisis y presentacién

+ Incertidumbre o procedimiento para calcutar la incertidumbre.

e & ® & & & a9

5.4.5 Validacion de métodos

54.51 La validacién es la confirmacién por examen, y la provisién de
evidencias efectivas que los requisitos particulares para un uso especifico
proyectado son cumplidos.

5452 El laboratorio validara métodos no-nomalizados, métodos
disefiados/ desarrollados por el laboratorio, métodos nommalizados usados
fuera de su rango proyectado, y ampiiaciones de métodos normalizados, para
confirmar que los métodos se ajustan al uso proyectadg: 2 wRREADACKILBERINS
tan extensiva, como sea necesario para cumplizLoridasuwndcesidadesdenals .
aplicacién dada, o el campo de aplicacién. El laboratorio registrara los
resultados obtenidos, el procedimiento usado para la validacién, y un informe
acerca de si el método se ajusta para el uso proyectado.

NOTAS:

1. La validacién peodrd incluir procedimientos para el muestro, manipulacién y
transporte.
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2 Las técnicas para determinar el funclonamiento de un método podré ser una de (as
siguientss o una combinacién de las mismas:

o Calibracién utilizando normas o materiales de referencia

« Comparacién con resultados obtenidos por otros métodos

+ Comparaciones entre laboratorios

o Evaluacién sistemética de los factores que repercuten sobre los resultados

« Evaluacién de la Incertidumbre de los. resultados basados en el
conocimiento cientifico de los principios teéricos del método y la
experiancia préctica.

3. Cuando se realicen los cambios en los métodos no estandarizados ya val-idados. se deberd
documentar ia repercusién de dichos cambios y, cuando sea necesario, se deberé efectuar una
nueva validacion.

5.4.5.3 El rango y exactitud de los valores obtenidos de los métodos validados
(Ej. La incertidumbre de los resultados, limite detectados, selectividad del
método, linealidad, limite de repetibilidad y/ o reproducibilidad, fortaleza contra
las influencias externas y/o, sensibilidad-cruzada contra la interferencia -de la
matriz de la muestra/ objeto de ensayo) evaluados para el uso proyectado,
estaran de acuerdo a las necesidades de los clientes. .

NOTAS:

1. La validacién inclulra: especificacién de los requisitos, determinacién de las
caracteristicas de los métodos, verificacién de que se podrén cumplir los requisitos
utilizado dicho método e informe sobre su validez.

2. Conforme avance la elaboracién del método, se deberin efectuar revisiones a
intervalos regulares para verificar que se continGa satisfaciendo los requisitos del
cliente. Toda modificacion de los requisitos que exija modificar el plan de desarroliada
debera ser aprobada y autorizada.

3 La validacién es siempre un equilibrio entre costos, riesgos y posibilidades técnicas.
En muchos casos, el rango e incertidumbre de los valores (por ejemplo: exactitud, limite
da deteccién, selectividad, linealidad, reproducibilidad, robustez y sensibilidad cruzada)
s6lo podran establecerse de forma simplificada debido a la falta de informacidn.

5.4.6 Capacidad de medicion.

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

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben disponer y aplicar procedimientos
para estimar la incertidumbre de medida. En ciertos casos, la naturaleza del
método de ensayo no permite realizar un calculo riguroso, petrologica y
estadisticamente valido, de la incertidumbre de medida. En tales casos, el
laboratorio debe al menos tratar de identificar todos los componentes de la
incertidumbre y realizar una estimacion razonable, y debe asegurar que la
forma de presentar el resultado no da una impresién emdnea . de la
incertidumbre. Una estimacién razonable, debe basarse en_el conacimianiq de

las caracteristicas del método y en el &mbito de la medida y debe tener en
cuenta, por sjemplo, la experiencia y los datos de validacion previos.
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NOTAS:

1.  El grado de rigor requerido para estimar la incertidumbre de medicién depende de
factores tales como:

¢ Requisitos del método de ensayo

* Requisltos del cliente

e Existencia de [imites estrechos en los cuales s¢ basan las decisiones
relativas a la conformidad con una especificacién

2. En los casos en que un método de ensayo ampliamente reconocido especifique
limites para los valores de las principales fuentes de incertidumbre de medicion y
especifique la forma de presentar los resultados célculos, se considerara que el
laboratorio cumple con la presente cldusula cuando slga dichos métodos de ensayos e
instrucciones para la redaccién de su informe (véase el inicio 5.10)

5.4.7 lncertidurhbre de la estimacién de la medicidon

_5;4.7.1 Un laboratorio de calibracién, o un [aboratorio de ensayo que realiza

sus propias calibraciones, tendra y aplicard un procedimiento para estimar la
incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones, y para todos los
tipos de calibraciones.

5.47.2 Los laboratorios de ensayo tendran también, y aplicaran
procedimientos, para estimar las incertidumbres de medicidn, excepto cuando
los métodos de ensayo evitan célculos tan rigurosos. En ciertos casos, no es
posible encontrar estimaciones metrolégicamente y estadisticamente validas,
de la incertidumbre de la medicién.

En estos casos, el laboratorio intentard por ic menos identificar todas las
componentes de incertidumbre, y hacer la mejor estimacién posible, y
asegurara que la forma de informar, no dard una exagerada impresion de
exactitud. !

NOTA: En los casos donde un método de ensayo blen reconocido, especifica los limites
de los valores de las fuentes mayores de incertidumbre de medicién, y espscifica la
forma de presentacion de fos resultados calculados, se considerara que el laboratorio ha
cumplido con esta clausula, por seguir las 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
situacién dada, usando métodos de analisis aceptados.

NOTAS:

1.  Entre las fuentes que contribuyen a la Incertidumbre estin: normas y materiales de
referencia; métodos y equipo utilizado; condiciones ambientales; propiedades y
condicion dei elemento que serd sometido a ensayo o calibracién; operador.

2  Normaimente, cuando se efectia la estimacién de la incertidumbre de medicién no
se toma en cuenta el comportamiento de largo plazo previsto para el elemento ensayado
o calibrado.

5.4.8 Control de datos

5.4.8.1 Calculos y datos transferidos, estaran sujetos a un control apropiado de
una manera sistematica.

5.4.8.2 Cuando son utilizadas computadoras, o equipos automatizados para la
adquisicion, procesamiento, registro, reportes, almacenamiento o recuperacion
de datos de ensayo o calibracion, el laborgipueas6 aurerd e, € IWDUSTRIAS

-
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a) El programa de la computadora desarrollado por el usuario, sera
documentado con suficiente detalle y convenientemente validado, o por otfra
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 la entrada y recoleccion, almacenamiento, transmision y
procesamiento de los datos; ~

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

NOTA: Los programas informéaticos (software) comerclales (por ejemplo: procesadores
de texto, bases de datos y programas estadisticos) de utilizacién general podran ser
considerados suficientemente vélidos dentro del rango de aplicacién para el cual fueron
disefiados. Sin embargo, las configuraciones y modificaciones del software de
laboratorio deberan validarse segn indica en el inciso 5.4.8.2 (a)

55 EQUIPO

5.5.1 El laboratorio estard equipado con todos los elementos para sacar
muestra, equipo de medicién y ensayo necesarios, para la correcta realizacion
de los ensayos y/ o calibraciones (incluyendo seleccién de muestra,
preparacion de articulos de ensayo ylo calibracién, 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 y/ o calibraciones comprometidas.
Se estableceran programas de calibracion 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 cumplen
los requisitos especificados dei laboratorio, con las especificaciones
normalizadas pertinentes, y se verificara y/ o calibrara, de acuerdo con el punto
5.8 de esta norma.

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

5.5.4 Cada elementoc del equipo usado para ensayo y calibracion, y
significativo en el resultado debe, cuando sea factible, ser identificado de
forma dnica.

5.5.5 Se mantendran los registros de cada elemento del equipo significativo a
los. ensayos y/o calibraciones realizadas. Los registros incluiran por lo menos,
lo siguiente:

a) Identificacion del elemento del equipo;
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b) hombre del fabricante, identificacion del tipo, y nlimero de serie. y_otra
tdentrf‘ cacién Unica;

q) Controles de que el equipo cumple con la especificacién (ver 5.5.2);
d) Ubicaci6n actual, donde sea apropiado;

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

f) Fechas, resultados y copias de informes y certificados de todas las
calibraciones, ajustes, criterios de aceptacién, y fecha correcta de la proxima
callbramén '

g) Mantenimientos Ilevados a cabo sefialande la fecha y el plan de
mantenimiento;

h) Dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacién al equipo.

5.5.6 El laboratorio tendra procedimientos, y un plan establecido para la
manipulacion segura, transportacién, almacenamiento, uso y mantenimiento
del equipo de medicién para asegurar su funcionamiento correcto, y para
prevenir contaminacién o deterioro.

NOTA: Es posible que se requieran procedimientos adicionales si el equipo de medicién
eos utilizado para ensayos, callbraciones o muestreos fuera de las instalaclones
permanentes del laboratorio.

5.5.7 El equipo que esta sujeto a sobrecarga o maltrato, o da resultados
sospechosos, 0 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
calibracidbn o prueba, funcionan correctamente. El laboratorio examinara el
efecto de! defecto o desviacidén de los limites especificados en ensayos v/ o
calibraciones anteriores, y debe aplicar el procedimiento de "Control de trabajo
no conforme”.

5.5.8 Siempre que sea factible, todo equipo bajo el control del laboratorio
Y Qque requiere calibracién, sera etiquetado, codificado o identificado de otra
forma, para indicar el estado de calibracién, y la fecha cuando la recalibracién

debe ser realizada.

5.5.9 Cuando, por cualquier razdn, el equipo va fuera del controi directo del
laboratorio por un perfodo, el laboratorio asegurara que la funcién y estado de
calibracién del equipo sean controlada, y muestran ser satisfactorias, antes
que el equipo se vuelva a utilizar,

5.5.10 Cuando computadoras o equipos automatizados de ensayo 0 calibracion
son wusados 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.

5.5.11 Cuando se necesitan controles para mantener la seguridad en el estado
de calibracién del equipo, estos controles se llevaran a cabo periédicamente
db acuerdo a un procedimiento definido.
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5%.5.12 Donde las calibraciones dan lugar a una serie de factores de correccion,
ell laboratorio tendra procedimientos para asegurar que todas las copias (Ej. En
spftware de computadora) se actualizan correctamente. '

5,513 El equipo de encayo y calibracién, incluyendo ambos hardware y

software, se salvaguardara de ajustes QUERRSIERIO NG SlIRRRIDS s del
ensayo y/ o calibracion. gr

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
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, calibracién o
seleccion de muestra, se calibrara antes de ponerse en servicio. El laboratorio
tendra un programa y procedimiento, establecidos para la calibracion de su
equipo.

NOTA : Dicho programa deberi incluir un sistema para la seleccién, uso, calibracién,
verificacién, control y mantenimiento de las normas de medicién, materiales de

referencia utilizados como normas de medicion, asf como equipo de medicién y ensayo
utilizados para realizar los ensayos y calibraciones.

5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.1 Calibracién

Para laboratorios de calibracién, el programa para ia célibragién del equipo se
disefara y operard de forma tal, que asegure que las calibraciones y

mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al S! (Sistema.

Internacional) de unidades de medida.

La trazabilidad de las mediciones, sera asegurada por el uso de servicios de
calibracion por taboratorios que puedan demostrar competencia, capacidad de
medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracién emitidos por estos

laboratorios, mostrara que hay un vinculo a un patron primario, 0 a una

constante natural comprendida en et Sl (sistema interacional) de unidaces por

una cadena continua de calibraciones. £1 certificado de calibracién contendra

los resultados de la medicion incluyendo, la incertidumbre de {a medicién y/ 0
una declaracion de conformidad, con una especificacion  metrologica
identificada (ver también 5.10.4.2). '

NOTAS:

1 Los laboratorios de callbracién que cumplen los requisitos de esta Norma
internacional se consideran competentes. Un cortificado de calibracién, que leve el
logotipo de un organismo de acreditacién, emitido por un laboratorio de calibracion
acreditado para la calibracién de cuestién, es suficiente evidencia de la trazabliidad de
los datos de calibracién reportados.

2 La trazabilidad en relacién con las unidades de medicién el Sl puede lograrse por
referencla a un patrén primario apropiado (véase VIM: 1993 - 6,4) o por referencia a una
constante natural cuyo valor es conocido en términos de 'unidades del Sistema
Internacionat (SI) y recomendado por la Conferencia General-de¢ Pesos y medidas (CIPM)
y por el Comité Internacional de Pesos y Medidas (CIPM).
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}  Los laboratorios de calibracién que mantienen su propia norma o representacién
primaria de las unidades del S basadas en constantes fisicas fundamentales podrén
daclarar su trazabllidad al Sl solo después de comprar estas normas, directa o
mdirectamante, con otras normas similares de un Instituto nacional de metrologfa.

4. El término "especificacion potrolégica Identiflcada” significa que en el certificado de
calibracién debera figurar claramente contra qué especificacion se han comparado las
rnadiciones, ya sea al Incluir la especificacién o dar una referencia pracisa de ésta.

5, Cuando los términos “norma internacional” o “norma naclonal™ se usan con relacién
la trazabilidad, se asume que dichas normas cumplen las propiedades de los patrones
primarios para la realizaclén de las unidades del Sl.

6. El laboratoric no necesarlamente requiere del instituto nacional de metrologia del
pais en que se ubica para la trazabllidad de las nmmw n

7. Sl un laboratorio de callbracién desea o necesita obtener trazabllidad de un instituto
que particips activamente en las actividades del BIPM, ya sea directamente o través de
gl_'upos regionaies.

8. La cadena interrumpida de calibraclones o comparaciones puede lograrse en varias
etapas llevadas a cabo por diferentes laboratorios que pueden demostrar su trazabilidad.

562 1.2 Algunas calibraciones no pueden expresarse estrictamente en
unidades del Sl: En estos casos, la calibracion debe proporcionar confianza en
las medidas estableciendo la trazabilidad a patrones de medida apropiados,
tales como:

» El uso de materiales de referencia certificados, proporcionados por
un suministrador competente para conseguir una caracterizacién
fisica o quimica fiable de un material;

» El uso de métodos especificos y/o normas consensuadas que se
describan claramente y sean aceptados por todas las partes
implicadas.

Cuando sea posible, se requiere la participacién del laboratorio en un programa
apropiado de comparaciones entre laboratorios.

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 medicidén y ensayo usados con funciones de medir, a
menos, que sea establecido que la incertidumbre de la calibracion
asociada contribuye poco a la incertidumbre total del resultado del
ensayo Cuando esta situacidén se presenta, el laboratorio asegurara que el
equ:po usado pueda proporcionar la exactitud necesaria de la medicion.

NOTA. El agregado en el cual se deberén aplicar los requisitos del punto 5.6.2.1 depende
de las contribuciones relativas de la incertidumbre de la callbracién a la Incertidumbre
toial Si la calibracibn es el factor dominante, los requisitos deberdn acatarse

estrlctamenta

5.!6 2.2.2 Donde la trazabilidad al S| (Sistema Internacional) de unidades de
medlda no es posible y/ o no necesario, otros medios para proporcionar
conf' ianza en los resultados se aplicaran, tales como:

| a) E! uso de materiales .de referencia, certificados, apropiados que dan una
caractenzaclén fiable del material;



N° 24,900 Gaceta Oficial, jueves 2 de octubre de 2003

29

i

b) Patrones o métodos mutuamente- consentidos, los cuales son claramente

egpeciﬂcados. y estan de acuerdo con todas las partes interesadas;

c) Participacion en un programa satisfactorio de comparaciones entre
-Iaporatorios, o comprobacién de habilidad.

5.6.3 Patrones de referencia, y materiales de referencia.
5.6.3.1 Patrones de referencia
b

El laboratorio tendra un programa y procedimiento para la calibraciéon de sus
patrones de referencia. Se calibrardn 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: calibracién solamente y para ningin otro propdsito, a menos gu% E&qugg

mostrar que su utilizacién como patrones de rafsaSREY RS Se wqinal

£h coma Neter

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 econdmicamente.

5.6.3.3 Controles intermedios

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

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

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

NOTA: Es posible que se requieran procedimientos adicionales cuando estandares materiales
de referencia se utilicen fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para ensayos,
calibraciones o0 muestreo.

5.7 SELECCION DE MUESTRAS

5.7.1 El laboratorio tendrad un plan y procedimientos para la seleccidén de
muestras cuando éste lleva a cabo la seleccion de muestras de sustancias,
matrices, materiales o productos para su ulterior ensayo o calibracion. El plan,
asi como el procedimiento de seleccion de muestras, estara disponible en el
lugar donde se cogen las muestras. Los planes de muestreo deben basarse,
siempre que sea razonable, en métodos estadisticos apropiados. El procesc
de muestreo debe indicar los factores que deben controlarse para asegurar la
validez de los resultados de los ensayos y calibraciones.

NOTAS:

1. El muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma parte de una sustancia,
material o producto para realizar el ensayo o calibracién de una muestra representativa

v
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dét total. Tamblén puede requerirse de! muestreo cuando lo indique ta especificaclén
por la cual la sustancia, material o producto tiene que ser analizada. En ciertas casos
{por elemplo en e! andllsls forense), la muestra puede no ser representativa pero se
determina por su disponiblilidad.

2. Los procedimientos de muestreo deberén describir la seleccion, el pian de muestreo,
el retiro y preparacién de una muestra de una sustancia, material o producto para
M la informacién requerids.

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

8.7.3 El laboratorio  tendrd  procedimientos, para  registrar datos
necesarios y operaciones relativas a la seleccién de muestras que forman
parte del ensayo o calibracién que se realiza. Estos registros incluirén, el
procedimiento de seleccién de muestras utilizado, la identificacion de Ia
muestra, condiciones ambientales (si es pertinente) y ios diagramas u otros

recursos equivalentes, para identificer la ubicacién de la i son
necesario y, si es apropiado, las COAmENRE ¢ los
procedimientos de seleccién de mu . _ -
5.8 MANIPULACION Y TRANSPORTACION DE LOS ARTICULOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

381 laboratorio tendré procedimientos para, transportar, . recepcionar,
manipular, proteger, retener y/ o disponer de los articulos de ensayo y/ o
calibracién, incluyendo, todas las precauciones necesarias para proteger |a
integridad del articulo de ensayo o calibracién.

5.8.2 El laboratorio tendrs un sistema de identificacién de los articulos a
ensayar y/o calibrar. La identificacién sera retenida a todo lo largo de la vida
del articulo en el laboratorio. Se disefiar4 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,
amreglar los grupos de articulos por subdivisiones y el traslado de articulos
dentro de, y desde el laboratorio.

5.83 Sien la recepcién del articulo 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
calibracién, deben ser registradas. Cuando hay alguna duda acerca de la
conformidad de un articulo para el ensayo o calibracién, o cuando un articulo
no este conforme a la descripcién proporcionada, o los requisitos del ensayo o
calibracién no se especifican con suficiente detalle, el laboratorio consultara 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 calibracién,
durante su almacenamiento, manipulacién y preparacién; las instrucciones
proporcionadas con el articulo se seguirdn. Cuando los articulos tienen que ser
guardados o preparados bajo condiciones ambientales especificadas, estas

condiciones seran mantenidas, monitoreadas y registradas. Donde un articulo
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d¢ ensayo o calibracion o porcion de un articulo debe tenerse en seguridad (Ej.
por razones de. registro, seguridad o valor, o permitir ensayos y/ O
calibraciones complementarias que se ejecutaran después), el laboratorio
tendra disposiciones para almacenar y asegurar que protege el estado e
in;egridad de los articulos asegurados o porciones comprometidas.

NOTAS:

1 Cuando las muestras para el ensayo regresan al servicio después de los ensayos, se
requiere especial cuidado para asegurar que no se dafien durante el proceso de manejo,
ensayo, almacenamiento o espera.

2. Se debera proporcionar, a responsables de tomar y transportar la muestras, un
procedimiento de muestreo e informacién sobre el almacenamiento y transporte de
muestras, incluida la informaclén sobre los factores de muestreo que influyen en los
resultados de ensayos y de calibraclén.

3 Lés motivos para mantener la Seguridad de una muestra para ensayo o calibracién
son varias: necesidad de llevar un registro, razones de seguridad o valor, facilitacién de
ensayos y calibraciones complementarias ulteriores. '

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DEL
ENSAYO Y CALIBRACION -

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

a) Esquemas de control de la calidad int.=..cs utilizando técnicas estadisticas;
b) Participacién en comparaciones er’ @ :.ouratorios © programas de ensayos
de habilidad, ' :

¢) Uso regular de materiales de referencia certificados y/ o control de la calidad
interno, usando materiales de referencia secundarios;

d) Repeticin de ensayos O calibraciones, usando el mismo o diferente
netodo;

e) Reensayo o recalibracion de articulos retenidos;

f) Correlacion de los resultados para caracteristicas diferentes de un articulo.

NOTA: Los métodos elegidos deberan ser apropiados para el tipo ¥ volumen del trabajo
realizado.

5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS
5.10.1 General

Los resultados de cada ensayo, calibracion, o serie de ensayos o calibraciones
llevados a cabo por el laboratorio seran informado exactamente, ciaramente,
sin ambigledad y objetivamente, y de acuerdo con todas las instrucciones
especificas de los métodos de ensayo o de caiibracion.

Se informaran los resultados, normalmente en un informe de ensayo, O 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 0
calibracion, y toda la informacion requerida por el método usado. Esta
informacion es la requerida normalmente por 5.10.2, 5.10.3y5.104.
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En el caso de ensayos o calibraciones realizadas para clientes intemnos, y en el
caso de un acuerdo escrito con el cliente, se podran informar los resultados de
.una manera simplificada. La informacién seflalada en los puntos §.10.2 a
5.10.4, y no reportada, estara facilmente disponible en el laboratorio el cual
fleva a cabo los ensayos y/ o calibraciones.

1. A los informes de ensayos y certificados de callbracién, algunas veces se les llama
. car;lﬂcados de ensayos e informes de callbracién.

2. }.os informes de ensayos o certificados de callbracién podrén imprimirse o |
transmitirse eloctrénicamente, siempre que se cumplan los requisitos de esta norma.

5.10.2 informes de ensayo y certificados de calibracién.

5.10.2.1 La sub cldusula 5.10.2.2 contiene los requisitos para los informes de
ensayo y certificados de calibracién. Requisitos especificos adicionales para
los: informes de ensayos y certificados de calibracion se incluyen en 5103y
5.10.4, respectivamente.

5.10.2.2 A menos que el laboratorio tenga razones excepcionales para no
hacerlo asi, cada informe de ensayo o certificado de calibracion incluira, por lo
menos la informacién siguiente:

a) Un titulo (Ej. "Informe de Ensayo” o " Certificado de Calibracién ),

b) Nombre y direccién de laboratorio, y localidad donde se llevaron a ca&%@s
ensayos y/ o calibraciones, si es diferente dﬁllasitau:mm%&itﬁﬁaﬁ,;

c) Identificacion Gnica del informe de ensayo o certificado de calibracion (tal
como ramero de serie), y en cada pagina, una identificacién para asegurar
que la pagina se reconoce como una parte del informe de ensayo o certificado
de calibracién, y una identificacién clara ,del fin del informe de ensayo o
certificado de calibracin;

d) Nombre y direccion del cliente puesto en la orden;
e) Identificacion del método utilizado;

f) Fecha de recepcion del articulo(s) a ensayo o calibracion y fecha (s) de
realizacién del ensayo o calibracién, donde sea necesario, a la validez y

aplicacion de los resultados;

g) Resuitados del ensayo 0 calibracion con las unidades de medida;

h) Referencia a procedimientos de seleccionar la muestra usados por el
laboratorio u otros grupos donde éstos sean necesarios a la validez, o

aplicacién de los resultados;

i) El nombre (s), funcién (s) y firma (s) o identificacion equivalente, de la
persona (s) autorizando el informe de ensayo © certificado de calibracion;

j) Donde sea necesario, un informe al efecto que los resultados son relativos
s6lo a los articulos ensayados o calibrados.
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NOTAS:

1. Fa versiones Impresas de los informes de los ensayos y certificados de calibracién
también deberdn tener las paglnas numeradas e Incluir el nGmero total de paginas.

2. Se recomienda que los laboratorios incluyan una advertencia indicado que el informe
de [los ensayos o el certificado de calibracién sélo podrin ser citados-en su totalidad,
salvo autorizacién previa del laboratorio.

5.10.3 Informes de los resultados de los ensayos

5.10.3.1 Ademéas de los requisitos sefialados en 5.10.2.2, los informes de
ensayo deben, donde sea necesario para la interpretacion de los resultados del
ensayo, inciuir:

a) Descripcién y condicién del articulo(s) a ensayar;

b) .Identificacién del método (s) de ensayo normalizado utilizado, o una breve
descripcion no ambigua de cualquier método no-normalizado utilizado;

c) Identificacién de norma (s) o especificacion (s) pertinentes al ensayo;

d) Desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo, e informacion
sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como las condiciones
ambientales;

e) Donde sea pertinente, una declaracién de conformidad/no conformidad con
los requisitos y/ 0 especificaciones;

f) Donde sea apropiado y necesario opiniones e interpretaciones ver sub
clausuia (5.10.5);

g) Donde sea aplicable, una declaracion sobre el estimado de la incertidumbre
de la medicion del resultado del ensayo; se requiere informacion de la

incertidumbre en los informes de ensayo, cuand alidegysns
R EREEE

aplicacién de los resultados del ensayo, cuandf @shlo

requiere, o cuando la incertidumbre afecta fa conformidad con una
especificacién limite;

h) Informacién adicional requerida, por ramas especificas.

5.10.3.2 Ademéas de los requisitos sefalados 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 interpretacién 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 tipo
y nimeros de serie si es apropiado);

c) Ubicacién donde se sact la muestra, incluyendo cualquier diagrama, boceto
o fotografia;

d) Referencia al plan de sacar la muestra utilizado;
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e) Detalles de cualquier condicion ambiental durante la extraccion de la
muestra que pueda afectar la interpretacién de los resultados del ensayo;

f) Identificacién del método, o procedimiento utilizado para sacar la muestra;

g) Cualquier especificacion normalizada, u otra especiﬁcacién para el métedo o
procedimiento de sacar la muestra, y desviaciones, adiciones o exclusiones de
la especificacidn comprometida.

5.10.4 Certtificados de calibracion

5.10.4.1 Ademas de los requisitos sefialados en 5.10.2.2, el certificado de
calibracion incluira lo siguiente, donde sea necesario para la interpretacién de
los resultados de la calibracién;

a) Una identificacion de la especificacion normalizada utilizada, o una
descripcion breve no ambigua del método;

b) Las condiciones (Ej. Ambientales) bajo las cuales se hicieron las
calibraciones;

c) La incertidumbre de la medicién y/ o una declaracién de conformidad, con
una especificacién metrolbgica identificada, o clausulas de ésta;

d) Evidencia de que las mediciones son trazables.

5.10.4.2 El certificado de calibracion relacionara solamente la cantidades
metroldgicas y los resultados de pruebas funcionales, v especificard en que
estado se encuentran las clausulas de la especificaciéon si se cumpien o no.

Cuando se hace un informe de conformidad con una especificacidon omitiendo
los resultados de la medicién e incertidumbres asociadas, el laboratorio
registrara esos resultados y los mantendra para una posible referencia futura.

Cuando se hacen declaraciones de conformidad, se tendra en cuenta ia
incertidumbre de la medicion.

NOTA: Cuande un instrumento para calibracién ha sido ajJustado o reparado, los
resultados de calibracién antes y después del ajuste o Ila reparaciéon, si estan
disponibles, deben ser informados

5.10.4.3 Un certificado de calibracién (o sello de calibracién), no contendra
ninguna recomendacion sobre el intervalo de recalibracién, exceptuando donde
esto se ha acordade con el cliente. Este requisito es reemplazado por
regulaciones legales.

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.

NOTAS

1. Las opiniones e interpretaciones no deben confundirse con las inspecciones y
sc;rtificaclones del producto, como proponen la norma ISONEC 17020 y la guia ISO/IEC



N° 24,900 Gaceta Oficial, jueves 2 de octubre de 2003

35

2. La opiniones ¢ interpretaciones incluidas en un informe de ensayo deberén incluir,
entre otros elementos sigulentes: '

¢ Opinién sobre la declaracién de conformidad o no conformidad de los
resultados con los requisitos.

» Cumplimiento de los requisitos contractuales;
* Recomendaciones para la utilizacién de los resultados.

+ Pautas para implementar mejoras.

3. En muchos casos puede resultar mis aproplado comunicar las opiniones e

interpretaciones en forma verbal, en didlogo directo con el cliente. Dicho didlego deber#
sar grabado. -

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracidn 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 calibrackén, el laboratorio que realiza el
trabajo emitira el certificado de calibracién al contratista. -

5.10.7 Transmisién electronica de los resultados

En el caso de la transmisién de los resultados de ensayos o calibracién por
teléfono, télex, facsimil u otro medio electronico o electromagnético, se
cumpliran los requisitos de esta Norma (ver también 5.4.8).

5.10.8 Formato de informes y certificados

£l formato se disefiard ajustado a cada ttpo de ensayo, 0 calibracién, llevado a

~ cabo y minimizando la posibilidad de equivocacién, o mal uso.
NOTAS | |

1 Se deberd dar atencidn al formato del informe de ios ensayos o certificados de
calibracién, especlaimente con respecto a la presentacién de los datos del ensayo o
calibracién y factibllidad de asimilacién por el lector. _ o

2. Los titulos deberén uniformarse tanto como sea posible.

_ 5.10.8 Enmiendas a los informes de ensaYd y certificados de calibracion

Las enmiendas materiales a un informe de ensayo o certificado de calibracion

después de emitido, se hara sélo en la forma de un documento distinto, o datos

 transferidos, los cuales incluiran, la declaracién "Suplemento a el informe de
. Ensayo [o Certificado de Calibracién], nimero de serie. | 0 como se hubiera
‘identificado],” o una forma equivalente. de redaccién. Tales enmiendas,
cumpliran todos los requisitos de esta Norma. :

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo 0 certificado de

calibracién completo, este seré identificado de forma Unica Jy contendra una

referencia al original que reemplaza \
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Anexo A

{informativo)

Referencias-cruzadas a ISO 9001: 1994 e ISO 9002: 1994

180 9001:1994 ISO 9002:1984 ISO 17025

Clausula 1 Clausula 1 Clausula 1

Clausula 2 Clausula 2 Clausula 2

Clausula 3 Clausula 3 Ciausula 3

411 4141 413,422

4121 4.1.2.1 4.1.5 a).f)h), 4.2.4, 4.9.1
a,34.10.1y5.25

4122 41.22 41.5 a), g), H) y 5.5.1

4123 4123 4.1.5)

41.3 41.3 4.14

421.a422 421.a422 421,422,423

42.3 423 421,422, 414

43 4.3 4.4

4.4 4.4 ' 1.5, 542, 543, 544,
545

4.5 4.5 43,547,551

46.1 46.1 46 y5.5.1, 5615621,
5.6.2.2

46.2 46.2 4.5, 47.6

46 3 4.6.3 4.6

464 464 45y46.4,4.7, 552

i 4.7 4.7 5.8,5.108
4.8 48 MINISTERIO Df, £+ Mfﬁt?:é-é-s

ST Gada da su origina)
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ISO 9001:1994 ISO 9002:1994 ISO 17025
49 49 412, 5.3, 54, 55, 58,
5.9
4.10.1 | 4.10.1 5.4
. 4.10.2 4.10.2 45,46,552,58,59

4403 4.10.3 49, 559, 583, 584,
- 5.9

4.10.4 4.104 | 548y59y51021i)

4105 4.105 | 4122

4111 4.11.1 5.4,55,56

4112 4.11.2 5.3, 5.4.1, 5.4.5,5.5,5.6

412 ' 4.12 5.5.12,5.8,5.9.2

4.13 413 49

4.14 4.14.1 - 410y 4.11

4.15 4.15 5.9

4.16 4.16 4.12

417 417 4.10.5,4.13 (4.14)

418 4.18 L 52,553

4.19 i 4.19 47,52.1,5.10.5

420 | 420 5.9

No aplicable
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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 calibracién, pueden requerir ser ampliados. Tales ampliaciones se
refieren aqui como requisitos especificos.

B.2 Se puede pensar en los requisitos especificos como una elaboracién o
interpretacién de los criterios generales declarados (requisitos) de esta Norma
para ciertos campos de ensayos y calibraciones, ensayos tecnolégicos,
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 comrecto 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 aplicacidén en cuestion, puede ser necesario establecer
requisitos especlificos para los requisitos técnicos de esta Norma, el
establecimiento de requisitos especificos, se logra por una interpretacién
simple, 0 agregando informacién extra a los ya generalmente declarados
requisitos en cada una de las clausulas (Ej. limitaciones especificas a la
temperatura y humedad en el laboratorio).

En algunos casos los requisitos especificos, estaran bastante limitados,
aplicandose solamente a un método de ensayo ¢ de calibracion dados, 0 & 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, 0 a campos completos de ensayo o calibracion.

B.4 Si los requisitos espec‘if icos se aplican a un grupo de métodos de ensayo o
calibracién en un campo técnico completo se puede usar un idioma comun
para todos los métodos.

Alternativamente, uno podria desarrollar un documento separado con los
requisitos especificos para complementar esta Norma por tipos especificos o
grupos de ensayos o calibraciones, productos, materiales o campos técnicos
de ensayos o calibraciones. Tal documento debe proporcionar sélo la
informacién suplementaria necesaria, manteniendo esta Norma como el
documento rector directo de referencia. Ampliaciones o interpretaciones
demasiado especificas, se deben evitar para limitar la proliferacion de

documentos detallados.

B.5 La guia en este anexo debe ser usada por organismos de acreditacién, u
otros tipos de grupos de evaluacion, cuando desarrolian requisitos especificos
para sus propdsitos (Ej. Acreditacion en areas especificas).
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Articulo Segundo: La presente resolucién tendré vigencia a partir de su
publicacién en la Gaceta Oficial. _

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

TEMISTOCLES ROSAS R.
Viceministro Interior de Comercio e Industrias

FE DE ERRATA
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
DIRECCION GENERAL DE INGRESOS
DESPACHO DE LA DIRECTORA GENERAL
RESOLUCION N® 201-2835
(De 8 de septiembre de 2003)

Por la se establece el procedimiento para la inscripcion de las sociedades o
agrupaciones sin personeria juridica en el Registro Unico de Contribuyentes,
y los requisitos correspondientes en la facturacion de sus actividades y se
dictan otras disposiciones.

- LA DIRECTORA GENERAL DE INGRESOS
en ejercicio de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que nuestra legislacidn, en el Cédigo de Comercio, reconoce la existencia de las
sociedades irregulares o de hecho, accidentales o cuentas en participacion; es
decir, sin personeria juridica.

Que la legislacion tributaria ha contemplado entre otras, a las_sucesiones como
contribuyente de tributos y que en la ley 61 de 2002 también alude a este tipo de
agrupaciones sociales y las contempla como “sociedades sin personeria juridica’.

Que el Paragrafo 4° del articuio 5 del Decreto de Gabinete No. 109 de 1970 faculta
a la Directora General de Ingresos, para establecer métodos o sistemas de
identificacion de los contribuyentes.
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Por tanto,
RESUELVE:

PRIMERO: INSTRUIR a las Administraciones Provinciales de ingresos (APIs)
para que inscriban de oficio, en el Registro Unico de Contribuyentes (RUC) a las
sociedades o agrupaciones sociales que denoten una actividad o patrimonio real y
estable realizadas por un namero plural de perscnas naturales y/o juridicas, ya
sean como copropietarios o consocios, asignandole un Numero Tributaric (NT) de
identificacion y responsabilidad del contribuyente, agente de retencion ©
percepcion, ante la Administracion Tributaria.

De igual forma las APls procederan a la inscripcion de dichas sociedades, sierppre
que medie una solicitud, de parte interssada y cuyo texto se aprueba mediante -
esta Resolucion,

A los efectos antes mencionados, las APls deberan seguir y aplicar almaximo
posible, el Manual de Asignacion de los Nimeros Tributarios (NT) y Anexo (N° 3)
vigente, que al respecto ha dictado la DG!. No obstante, podrangeen

estas instrucciones con las medidas e instrucciones necesarias p Ninéitgstarde Bednomi
responsable de dichas tareas, a fin que la gestion se realice de forindFiritiétimtinrtsa de
expedita, segura y eficaz.

- SEGUNDO: HACER SABER a todos los interesados o agrupaciones antes
-mencionadas que, en concordancia con lo previsto en el formulario de Registro

~ Unico de Contribuyente, para la referida inscripcion en el R.U.C., deberan poner
en conocimiento (y/o adjuntar a su memorial o formulario):

a) La preexistencia del convenio (documento), segun lo preceptua el articulo
490 del Codigo de Comercio o certificacion del tribunal en donde se lleva a
cabo el juicio de sucesidon o de la institucion o persona en donde se
administra e! fideicomiso.

b) Actividad, negocio u operacion a desarrollar o que realiza (nombre
comercial, domicilio y lugar donde se desarrclla la actividad).

¢) Persona responsable ante le Fisco Nacional (nombre, nimero de cédula de

identidad personal, domicilio).

Sin perjuicio de o expuesto, en todo caso las APls, también, podran dictar o tomar
las medidas precautorias necesarias a fin de garantizar la recaudacion de los
correspondientes tributos.

TERCERO: ADVERTIR que la facturacion o documentacion de las operaciones
realizadas por estas agrupaciones deberan llevar impreso el Numero Tributario
(NT) asignado y demas requisitos y formalidades exigida por ia Ley. lgualmente
quedan sujetos a las obligaciones, deberes y derechos establecidos para los
demas contribuyentes.

CUARTO: AUTORIZAR a todos los contribuyentes, en general, para que, las
facturas que mantengan en existencias, sean complementadas con los datos
pertinentes que la nueva legislacién establece, mediante un selfo de goma u otro
mecanismao. Esta autorizacion se da por un plazo de seis (6) meses contados a
partir de la vigencia de esta resolucién. Vencido este plazo, dicha documentacion
no se le podra reconocer ningln valor probatorio a les efectos fiscales.
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En cuanto al “pie de imprenta” en dicha facturacion o documentacion podra
ser omitida; no obstante, también, en la nueva documentacién debers ir impresa,
en cada foja o factura, asi como la numeracion total correspondiente al tiraje
ordenado (no importando para ello, el nimero de libretas que tal tiraje requirio).

QUINTO: APROBAR como texto Uinico para el memorial o solicitud de inscripcion
en el Registro Unico de Contribuyente a que se refiere el articulo 7 del Decreto
Ejecutivo No. 20 de 20 de marzo de 2003, el siguiente:

SENOR ADMINISTRADOR PROVINCIAL DE INGRESOS, PROVINCIA DE

E. S. D.

YO (nosotros), (identificacién del nombre comercial, domicilio v lugar donde se desarrolla

la actividad y ndmero de teléfono, fax y correo electronico, de tenerlo), SOLICITO (AMOS)
A USTED CONFORME A LO SENALADO EN EL ARTICULO 7 DEL DECRETO
EJECUTIVO No. 20 DE 20 DE MARZO DE 2003, QUE SE PROCEDA A LA
INSCRIPCION DE NUESTRA SOCIEDAD O AGRUPACION EN EL REGISTRO UNICO
DE CONTRIBUYENTE (RUC).

PARA LOS EFECTOS DE CUMPLIR VOLUNTMAMENTE CON NUESTRAS
OBLIGACIONES TRIBUTARIAS, EL SENOR (A) (nombre, nimero de cédula de identidad
persona, domiciiio}, HA SIDO DESIGNADO POR NOSOTROS COMQ RESPONSABLE
ANTE LA ADMINISTRACION TRIBUTARIA.

ACOMPANAMOS COMO PRUEBA A LA PRESENTE SOLICITUD, COPIA DEL
CONVENIO EN DONDE SE DEMUESTRE LA PREEXISTENCIA DE LA SOCIEDAD O

AGRUPACION.

Panama, , de de

FIRMA DEL CONTRIBUYENTE O RESPONSABLE
CEDULA

El texto de la solicitud o memorial que se aprueba mediante esta Resolucién, es
de libre reproduccion y podra ser presentado en papel simple por el contribuyente
0 respensable, o en el papel de estilo que utilicen en su correspondencia normal.

-

SEXTO: MODIFICAR el punto segundo de la Resolucién No. 201-973 de 14 de
abrit de 2003, dictada por esta Direccién, en el sentido de EXTENDER el plazo de
los seis (6) meses a que se refiere el punto segundo de dicha Resolucién, para
que los “NO CONTRIBUYENTES DEL ITBMS”estampen este texto con un sello en
sus facturas hasta agotar la existencia o hasta el vencimiento del plazo hasta el 31
de diciembre de 2003.
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SEPTIMO: SE ADVIERTE que esta resolucién comenzara a regir a los 15 dias
habiles siguientes. a su publicacion en la Gaceta Oficial, y contra ella no procede
ningGn recurso en la via administrativa.

FUNDAMENTO LEGAL: articulo 489 y 490 del Cédigo Comercio, 1057v del
Cédigo Fiscal; 1, 5 y 6 del Decreto de Gabinete N° 109 del 7 de'mayo de 1970,
Ley 61 de 26 de diciembre de 2002, Decreto Ejecutivo No. 20 de 20 de marzo de
2003, modificado por el Decreto Ejecutivo No. 59 de 23 de junio de 2003,
Resolucion No. 201-973 de 4 de abril de 2003.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE .
ESTELABEL PIAD HERBRUGER _ ELIAS SOLIS GONzALEZ
Directora General de Ingresos Secretario Ad-Hoce

RESOLUCION N2 201-2834
(De 8 de septiembre de 2003)

‘ Por la cual se adoptan medidas relacionadas
con Ja documentacién de operaciones gravadas con el Impuesto sobre la
- Transferencia de Bienes Corporales Muebles y Prestacion de Servicios (ITBMS)

LA DiRECTORA GENZRAL DE INGRESOS
en ejercicio de sus facuitades legales,

" CONSIDERANDO:

Que el Paragrafo 13 del articuio 1057-V del Codigo Fiscal, tal como quedd maodificado por
el articulo 12 dé la Ley No. 61 de 26 de diciembre de 2002, establece que las
deducciones a las que tienen derecho los contribuyentes en concepto de impuesto sobre
la Transferencia de Bienes Corporales Muebles y la Prestacién de Servicios {ITBMS) solo
podran ser efectuadas cuando el impuesto soportado haya sido cargado mediante factura
o documento equivalente, mismos que deberan cumplir necesariamente con los requisitos
indispensables contenidos en-dicha normativa legai. : o

Que el mismo Paragrafo 13 del mencionado articulo, establece que ia Direccidén General
. de Ingresos puede establecer otras formalidades vy condiciones que deberan reunir las
facturas y otros documentos que se autoricen, con &f objeto de que el impuesto scbre la

“Transferencia de Bienes Corporales Muebles y la Prestacion de Servicios (ITBMS) pueda

utilizarse como crédito fiscal y se le permita un mejor control del tributo. En este mismo

_sentido, se sefala que cuando el giro o naturaleza de las actividades dificulte la emision - '

de documentacion pormenorizada, ésta Direcciébn podra aceptar o establecer formas
especiales de facturacion, a peticion de parte 0 de oficio.

Que el literal d) de! Paragrafo 15 del articulo 1057-V del Cédigo Fiscal, tal como quedo

" modificado por el articulo 12 de la Ley No. 6° de 26 de diciembre de 2002, autoriza a ia

Direccion General de Ingresos para instru ~entar las operaciones gravadas con es'e
"impuesto, cuando a su juicio, esta autorizac.5n facilita el normal desenvolvimiento de las
actividades que el contribuyente desarrolia y que, al mismo tiempo, permite una adecuada
fiscalizacion por parte de la Direccion General de Ingresos.
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Que el Decreto Ejecutivo No. 20 del 20 de marzo de 2003, modificado por el Decreto
Ejecutivo No. 59 de 23 de junio de 2003, “Por el cual se reglamenta el Impuesto sobre la
Transferencia de Bienes Corporales Muebles y la Prestacion de Servicios (ITBMS)” por su
parte establece en sus articulos 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 y 18 las formalidades exigidas a
los contribuyentes para que documenten las transferencias de bienes corporales muebles
0 prestaciones de servicios que realicen.

Que el Decreto de Gabinete No 109 de 7 mayo de 1970 faculta a este Despacho, para
dictar normas generales obligatorias para regular las relaciones formales de los
contribuyentes con el Fisco, que permitan una mejor comprensién ¥ administracién de los
tributos de su competencia.

Por tanto,

RESUELVE:
PRIMERO: Los contribuyentes que deseen instrumentar o facturar las operaciones al
detalle o al detal, gravadas con el ITBMS, omitiendo discriminar el mismo, de forma tal
que el impuesto resuite incluido en el precio final de venta y sin que sea necesario
individualizar al adquirente, deberd elevar un memorial a la Direccion General de
Ingresos, cumpliendo los siguientes requisitos:

a) Nombre e identificacién del representante legal del negocio ¢ empresa, asi
como su nombre comercial y respectivo Registro Unico de Contribuyente
(R.U.C.), incluyendo su Digito Verificador (D.V.);

b) Indicar:
1) La actividad que realiza;
2) Sistema de facturacion utilizado (por ejemplo: facturas o documentos

equivalentes preimpresos, sistemas sustitutos de facturas, boletos de
caja registradora o facturacién por computadora, entre otros.)

3) Detalle del ingreso bruto promedio mensual .obtenido por el
contribuyente, incluyendo operaciones gravadas y/o exentas;

c) Acompafiar certificacion de! Registro Pulblico respecto a la existencia de la
sociedad y su representacion legal, en caso de ser persona juridica;

d) Poder a un abogado, en casc de ser persona juridica; y

e) Acompafar copia de la factura o documento equivalente preimpreso, o

comprobantes de sistemas sustitutos de facturas, boletos de caja registradora
o facturacion por computadera, utilizados por el contribuyente para documentar
Sus operaciones. '

SEGUNDO: Esta Direccién emitira, dentro de un plazo méaximo de dos {2) meses, una
resolucion por medio de la cual se autorizara ¢ no, la no discriminacion del ITBMS en la
facturacion del contribuyente. En el evento que no se produzca la resolucién referida en
el plazo antes senalado, se considerara autorizada la solicitud y el contribuyente podra
documentar sus operaciones ya sea en facturas, recibos o documento sustitutivo
autorizado previamente por la Direccion General de Ingresos, sin discriminar el ITBMS
correspondiente.

TERCERO: Los contribuyentes autorizados a no discriminar el ITBMS contaran con un
plazo no mayor de treinta (30) dias habiles, contados a partir del dia siguiente de la
notificacién de la resolucion a que se refiere el punto anterior, para adaptar su sistema de
facturacion a las nuevas exigencias formales. A estos efectos, las facturas o documentos
equivalentes, incluyendo cualquier sistema de factura autorizado deberan, ademas de los
otros requisitos legales propios de la facturacion, emitir la respectiva documentacion con
ia leyenda impresa, legible y visible:
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“ITBMS INCLUIDO EN EL PRECIO
. Factor verificador: 0.047619
Resolucion No. 201- de de de J

CUARTO: Estos contribuyente deberan anotar o instruir a los consumidores o
usuarios, en lugares visibles de su establecimiento o negocio, por cualquier medio
verificable, que la referida leyenda significa:

a) Que el ITBMS cobrado esta incluido en el precio;

b) Que podra verificarse el monto exacto del impuesto exigido, multiplicando el
precio por el factor 0.047619, el cual debe resultarle exactamente al 5% del
~monto del precio; y _ ‘ -

c) Que se incluye expresamente el numero y fecha de la Resolucién de la
Direccién General de Ingresos que autoriza la no discriminacion del impuesto
en la facturacién.

QUINTO: Advertir a los contribuyentes del ITBMS (vendedor o prestador del servicio)
que en el caso que el cliente (comprador o usuario) sea también contribuyente del iTBMS,
se debera expedir, a solicitud de dicho cliente, documentacion o factura con la
identificacion completa del adquirente, incluyendo su numero de Registro Unico de
Contribuyente (R.U.C.) y Digito Verificador (D.V.), para efectos de que el ultimo pueda
utilizar el crédito fiscal que le corresponde deducir del ITBMS causado en sus
t-ansferencias de bienes corporales muebles y prestaciones de servicios gravadas con el
impuesto.

En los casos en que los contribuyentes del ITBMS utilicen un sistema sustituto de
facturacion debidamente autorizado por la Direccion -General de ingresos y con el
propésito de permitir la deduccion del impuesto facturade como crédito fiscal por parte del
adquirente de los bienes corporales muebles o servicios suministrados, sera
imprescindibie que el sustituto de factura o documento equivaiente contenga el nombre o
razén social del cliente, incluyendo su numero de Registro Unico de Contribuyente
(R.U.C.}) y Digito Verificador (D.V.). A fin de cumplir con esta obligacidn, se aceptara la
inclusion de este detalle por medio de una adaptacion de los sistemas sustitutos de
tactura autorizados o en su defecto, se aceptara la utilizacion de selios de goma u otros
mecanismos analogos que permitan cumplir con la inclusion de fa mencionada
informacion en la documentacion del contribuyente. - '

-

SEXTO: Se autoriza a todos ios contribuyentes del ITBMS en general, para que las
facturas que mantengan en existencia sean complementadas con los datos esenciales
exigidos en el Paragrafo 13 del articulo 1057-V del Codigo Fiscal, tal como quedé
modificado por el articulo 12 de ia Ley No. 61 de 26 de diciembre de 2002, mediante la
ufilizacion de sellos de goma u otros mecanismos que sirvan para el mismo fin. Estos
i contribuyentes tendran que notificar a la Direccion General de ingresos la cantidad y
numeracion de las facturas que tengan en existencia, a fin de acogerse a lo dispuesto en
este punto resolutivo.
La formalidad del “pie de imprenta” establecida en el atidulo 14 del Decreto Ejecutivo No.
20 de 20 de marzo de 2003, no sera exigida conVrespecto a las facturas que se
mantuvieren en existencia y cuya utilizacién de autoriza de conformidad con el parrafo
anterior.

Salvo la autorizacion excepcional antes indicada, y a efectos de que se permita la
utilizacién del crédito fiscal correspondiente al ITBMS pagado en todas las adquisiciones
de bienes corporales muebles y servicios gravados, fodas las facturas o documentos
equivalentes que se impriman deberan incluir en cada foja la siguiente informacion:
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a)  Nombre (si es persona natural) o razén social (si es persona juridica) de la
empresa impresora;

b) Numero de Registro Unico de Contribuyente (R.U.C.) y Digito_ Verificador (D.V.)
de la empresa impresora;

c) Fecha de la impresion;

d) Numeracién relativa al total de facturas o recibos impresos. (Por ejemplo,
impresion de la numeracion 0001 al 1000; y '

e) Flujograma de las facturas o documentos equivalentes. (Por ejemplo, Original y
Primera Copia-Cliente, Segunda Copia-Archivo, Tercera Copia-Archivo
numerico, etc.)

La exigencia antes sefialada no se aplica a aquellés contribuyentes. que cuenten con
autorizaciones para utilizar sistemas sustitutos de facturas, ya que por su propia
naturaleza, dichos sistemas estan sujetos a distintos mecanismos de control y

fiscalizacion.

SEPTMR:  No podran documentarse las cperaciones de los contribuyentes del ITBMS

por medios distintos a las facturas o documentos equivalentes, que no cumplan con las
formalidades exigidas en la Ley y sus reglamentos, salvo la utilizacién de sistemas
sustitutos de facturas, boletos de caja registradora, facturacién por computadora o
cualesquiera otros previamente autorizados por la Direccion General de ingresos. En
consecuencia, las notas de pedido, drdenes de trabajo o cualesquiera ofros documentos
de similar naturaleza, no seran aceptadas para efectos de reconocer la utilizacion del
credito fiscal correspondiente al ITBMS pagado en las adquisiciones de bienes corporales
muebles o prestaciones de servicios gravadas. '

OCTAVO:  Quienes incurran en violaciones u omisiones retacionadas con la obligacion
de documentar en debida forma sus operaciones, conforme [o exigen la Ley y sus
reglamentos. quedardn expuestos a la aplicacién de las sanciones previstas en los
Paragrafos 20 y 21 del articulo 1057-V del Cédigo Fiscal, conforme la gravedad de las

mismas.

NOVENO: Esta resolucién comenzara a regir a los quince (15) dias habiles siguientes
a su promulgacion en la Gaceta Oficial, y contra ella no procede ningtn recurso en la via

gubernativa.

PUBLIQUESE ¥ CURRLASE.

ESTELABEL PIAD HERBRUGER ELIAS SOLIS GONZALEZ
Directora General de Ingresos Secretario Ad-Hoc
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AVISO
Para dar
cumplimiento al
Articulo 777 del

Codigo de Comercio,
gue hemos dado en
venta al
establecimiento
comercial

(

AVISOS

D

denominado
RESTAURANTE
BAR LAVA AUTO
BERNY, a nombre de
la sociedad TORBEN
HOLDY S.A,, a la
sociedad YAYMELL
S.A.

Dado en la ciudad de

Panama a os 29 dias
del mes de
septiembre de 2003.
TORBEN HOLDY,
S5A
Vendedor
YAYMELL, S.A.
Comprador
L- 201-21061
Unica publicacién

AVISO
Cumpliendo con el
Articulo 777 del
Cédigo de Comercio,
informo que Yo,
JAIME LOO, con
cédula 8-388-683,
solicito la cancelacién
del negocio
SUPERMERCADO

SONA, amparado del
registro comercial
tipo B N* 0119 por
haberte vendido
dicho negocio a! Sr.
ENRIQUE LEON NG
con Céd. N? PE-5-
778.

L- 201-20528
Primera pubiicacion

REFUBLICA DE
PANAMA
MINISTERIO DE
DESARRBOLLO
AGROPECUARIO
HEGION N2 6
BUENA VISTA

© COLON
DEPARTAMENTO
DE REFORMA
AGRARIA
EDICTO
N? 3-140-03
El suscrito
funcionario
sustanciador de la
Direccion Nacional
de Reforma Agraria,
en la provincia de
Colon al publico.
HACE SABER:
Que el senor {a)
WASHIGTON
RAMON RIVERA
PEREZ, con cédula
de identidad personal
N¢ 3-63-705. FELIPE
RIVERA PEREZ, con
cedula N? 3-53-764,
vecino (a) de Vista
Al e gr e
cofregimiento de
Cativa, distrito vy
provincia de Colon,
ha solicitado a la
Direccion Nacional
de Reforma Agraria,
mediante solicitud N*

( EDICTOS AGRARIOS )

3-222-00, segun
plano aprobado N?
301-04-4103, la
adjudicacion a titulo
oneroso de una
parcela de tierra
patrimonial
adjudicable, con una
superficie de 11 Has.
+ 0954.05 M2, el
terreno esta ubicado
en ia localidad de

Vista Alegre,
corregimiento de
Cativa, distrito vy

provincia de Colon y
se ubica deniro de ics
siguientes linderos:
Globo A (0 Has. +
7478.36 mts2}
segregado dela finca
5225, rollo 23,236.
doc. 2

NORTE: Washington
Rivera.

SUR: Globo B.
ESTE: Qda.
nombre, globo C.
QOESTE: Washington
Rivera, plano N2 971.
Globo B (5 Has. +
2723.14 mts2)
segregado de la finca
4400, tomo 601, folio
224

NORTE: Globo A.
SUR: Pedro
Mosquera.

sin

ESTE: Globo C.
QOESTE: Washington
Rivera.

Globo C (5 Has. +
0752.55 mts2)
segregado de lafinca
5223, rollo 26,190,
doc. 3.

N O R T F
Servidur wre,
Marce'.. divera,
Ceci 0 MNorales,
Carina de Alvarado,
Luzcando Medina,
Marcos Sanchez.
SUR: Luzcando
Medina, Globo B.
ESTE: Luzcando
Medina.

O E S T E
Servidumbre, Carlos
Rivera, Abel
Palacios., Fausting
Soto, Globo B.

Para los efectos
legales se fija este
Edicto en lugar visible
de este Despacho.
en la Alcaldia de
Colon o en la
corregiduria de
Cativa y copias del
mismo se entregaran
al interesado para
que las haga publicar
en los organos de
publicidad
correspondientes, tal

como lo ordena el Art.
108 del Cddigo
Agrario. Este Edicto
tendra una vigencia
de quince (15) dias a
partir de la ultima
publicacion.

" Dado en Buena Vista,

atos 15 dias del mes
de agosto de 2003.
SOLEDAD
MARTINEZ
CASTRO
Secretaria Ad-Hoc
ING. IRVING D.
SAURI
Funcionario
Sustanciador
L- 201-17478
Unica publicacion

REPUBLICA DE
PANAMA
MINISTERIO DE
DESARROLLO
AGROPECUARIO
DIRECCION
NACIONAL DE
REFORMA
AGRARIA
REGION N¢ 10,
DARIEN
EDICTO
N2 135-02
Ei suscrito
funcionario
sustanciador de la

Direccién Nacional
de Reforma Agraria,
en la provincia de
Darién al publico.
HACE SABER:

Que el sefior (a)
EUGENIO SAENZ
URENA, vecino {a)
de Tigre Viento,
corregimiento de Rio
Congo, distrito de
Chepigana, portador
de la cédula de
identidad personai N2
9-704-661, ha
solicitado a la
Direccion Nacional
de Reforma Agraria,
mediante solicitud N°
5-053-02, segun
ptano aprobado N-
507-07-1260, la
adiudicacion a titulo
oneroso de una
parcela de tierra
Baldia  Nacional
adjudicable, con una
superficie de 117
Has. + 8650.26 MZ.
ubicada en Tigre
Viento Arriba,
corregimiento de Rio
Congo. distrito de
Chepigana. provincia
de Darien
comprendida dentrc
de los siguientes
linderos:
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Garrido.

Para los efectos
iegales se fija este
Edicto en lugarvisibig
de este Despacho,
en la Alcald'a del
distrito de Chepigana
0 en la corregiduria
de Rio Congo v
copias del mismo se
entregaran al
interesado para que
tas haga publicar en
los 6rganos de
publicidad
correspondientes, tal
como lo ordena el Art.
108 del Cédigo
Agrario. Este Edicto
tendra una vigencia
de quince (15} dias a
partir de la uitima
publicacién.

Dado en Santa Fe, a
los 10 dias del mes
de septiembre de
2002.

JANEYA VALENCIA
Secretaria Ad-Hoc
ING. EDUARDO
QUIROZ
Funcionario

Desarrollo
Agropecuario, en la
provincia de Los
Santos,

HACE SABER:
Que el sefor (a)
RAUL SANTIAGO
TAPIiA RODRIGUEZ,
vecino {a) de Chitré,
distrito de Citré,
portador de la cédula
de identidad personal
N2 8-187-854, ha
solicitado a la
Direccidn de
Reforma Agraria,
mediante solicitud N®
7-214-2002, segun
plano aprohado N®¢
707-04-7981, |la
adjudicacion a titulo
oneroso de una
parcela de tierra
Baldia Macional
adjudicabte, con una
superficie de 88 Has.
+ 5395.80 M2,
ubicada en Ia
localidad de E|
Bebedero,
corregimiento de Ei
Bebedero, distrito de

se fija el presente
Edicto eii lugar visible
de esie
Departamento, en la
Alcaldia de Tonosi o
en la corregiduria de
El Bebedero y copias
del mismo se
entregaran al
interesado para que
las haga publicar en
los érganos de
publicacidn
correspondientes, tal
como lo ordena el Art.
108 del (ddigo
Agraric, Este Edicto
tendra una vigencia
de quince (15) dias a
partir de la aitima
publicacién.
Dado en la ciudad de
Las Tabias, a los 25
dias del mes de
septiembre de 2003.
IRIS E. ANBIAR.
Secretaria Ad-Hoc
DARINEL VEGA
Funcionario
Sustanciador
L- 201-21086
Unica publicacion

Que el sefior (a)
ARNULFO
ANTONIO
HIDALGO, vecine (a)
del corregimiento de
Mateo  Iturraide,
distrito de San
Migueiito, portador de
la cédula de identidad
personal N? 8-96-
537, ha solicitado a la
Cireccion de
Reforma Agraria,
mediante solicitud N¢
8-5-047-2003, segun
plano aprobado N2
809-06-16575, la
adjudicacién a titulo
onercso de una
parcela de tierra
Baldia Nacional
adjudicabie, con una
superficie de 1 Has.
+ 094510 M2,
ubicada en Ia
localidad de Mata
Pato, corregimianto
de La Laguna, distrito
de San Carlos,
provincia de
Panamaéa,
comprendida dentro
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Giobo A Sustanciador Tonosi, provincia de REPUBLICA DE de los siguientes
NORTE: Rio Tigre L-201-20699 Los Santos, PANAMA linderos:

Viento. Unica publicacion comprendida dentro MINISTERIO DE NORTE: Carretera
SUR: Antonic José de los siguientes DESARROLLO principal de 30.00
Murillo,  Alcides linderos: AGROPECUARIO  mts. hacia Altos del
Gomez. REPUBLICA DE NORTE: Camino que DIRECCION Jobo y hacia EI
ESTE: Caming, - PANAMA conduce de La NACIONAL DE Nangcito. '
Alcides Gémez. MINISTERIO DE Cacica a el Montuoso REFORMA SUR: Camino de
OESTE: Rio Tigre DESARROLLO y a La Corocita, AGRARIA tierra de 5.00 mis.
Viento, Emilio AGROPECUARIO terreno de Hilaria REGION Ne 5, hacia El Nancito vy
Gomez. DIRECCION Garcia. PANAMA QESTE hacia Las Animas,
Globo B: NACIONAL DE SUR: Terreno de EDICTO Jorge Rodriguez.
NORTE: Guillermo REFORMA Elias GuerraUreflay  N2219-DRA-2003 ESTE: Camino de
Guevara, José AGRARIA Alcibiades Saez. El suscrito tierra de 10.00 mts.
Vicente Ramos REGION N¢ 8, ESTE: Terreno de funcionario bhacia Carret.
Murillo. LOS SANTOS Oscar Antonio sustanciador de la principal hacia Altos
SUR: Emilio Gémez, ERICTO Moiina, Hilaria Direccion Nacional del Jobo y hacia El
Rio Tigre Viento, N2 058-2003 Garcia. de Reforma Agraria Nangito.

Oriseida Garrido. Ei suscrito OESTE: Terrenos de del Ministerio de OESTE: Zanja
ESTE: José Vicente funcionario EliasGuerraUrefay Desarrollo existente, Guillermo
Ramos Murillo, - sustanciador de la camino que conduce Agropsacuario, en la  Oro Rivera.

caming. Direccion Nacional de La Corocita a El provincia de Para efectos legales
O=STE: Inés de Reforma Agraria Montuoso. Panama. se fija el presente
Rodriguez, Oriseida del Ministerio de Para efectos legales HACE SABER: Edicto en lugar visible

de este
Departamento, en la
Alcaldia de San
Caries o en la
corregiduria de La
Laguna y copias del
mismo se entregaran
al interesado para
que las haga publicar
en los 6rganos de
publicacién
correspondientes, tal
como lo ordena el Art.
108 del Cddigo
Agrario. Este Edicto
tendra una vigencia
de quince (15) dias a
partir de ia ultima
publicacion.

Bado en Capira, alos

19 dias del mes de

septiembre de 2003.

YAHIRA RIVERA M.

Secretaria Ad-Hoc
ING. AGUSTIN

ZAMBRANO
Funcionario
Sustanciador

1-201-21196

Unica

publicaciéon
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