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[bookmark: _Toc145406266]GENERALIDADES

[bookmark: _Toc145406267]Objetivo
Establecer los lineamientos para la revisión a la gestión realizada por la dirección del laboratorio UAERMV, con el fin de revisar el sistema de gestión, su conveniencia, adecuación y eficacia.
[bookmark: _Toc145406268]Alcance
Aplica a todo el Sistema de Gestión de gestión del laboratorio.

[bookmark: _Toc145406269]Términos y Definiciones

· Sistema de gestión: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.18, es: “Conjunto de elementos de una organización interrelacionados o que interactúan para establecer políticas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.
NOTA 1 a la entrada un sistema de gestión puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestión de la calidad, gestión financiera o gestión ambiental.
NOTA 2 a la entrada los elementos del sistema de gestión establecen la estructura de la organización, los roles y las responsabilidades, la planificación la operación, las políticas, las practicas, las reglas, las creencias, los objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.
NOTA 3 a la entrada el alcance de un sistema de gestión puede incluir la totalidad de la organización, funciones específicas e identificadas de la organización, secciones especificas e identificadas de la organización, un o una o más funciones dentro de un grupo de organizaciones”

· Riesgo: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.19, es: “Efecto de la incertidumbre.
NOTA 1 a la entrada un efecto es una desviación de lo esperado, ya sea positivo o negativo.
NOTA 2 a la entrada incertidumbre es el estado incluso parcial, de deficiencia de información relacionado con la comprensión o conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad.
NOTA 3 a la entrada con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos potenciales (según se define en la Guía ISO 73:2009, 3.5.1.3) y consecuencias (según se define en la Guía ISO 73:2009, 3.6.1.3), o a una combinación de estos.
NOTA 4 a la entrada con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinación de las consecuencias de un evento (incluidos cambios en las circunstancias) y la probabilidad (según se define en la Guía ISO 73:2009, 3.6.1.1) asociado de que ocurra”.

· Proceso: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.24, es: “Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto”.

· Desempeño: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.25, es: “Resultado medible.
NOTA 1 a la entrada el desempeño se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.
NOTA 2 a la entrada el despeño se puede relacionar con la gestión de actividades, procesos, productos, servicios, sistemas u organizaciones”.

· Eficiencia: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.7.10, es: “Relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados”.

· Eficacia: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.7.11, es: “Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados.
NOTA 1 a la entrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestión que se proporcionan en el anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC”.

· Adecuación: Según la Real Academia Española RAE, es: “Acción de adecuar.”

· Adecuar: Según la Real Academia Española RAE, es: “Adaptar algo a las necesidades o condiciones de una persona o de una cosa.”

· Conveniencia: Según la Real Academia Española RAE, es: “1. f. Utilidad, provecho.
2. f. Ajuste, concierto y convenio.
3. f. Correlación y conformidad entre cosas distintas.”

· Política: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.5.8., es: “<organización> Intenciones y dirección de una organización como las expresa formalmente su alta dirección.
NOTA 1 a la entrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestión que se proporcionan en el anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC”.

· Objetivo: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.7.1, es: “Resultado a lograr.
NOTA 1 a la entrada Un objetivo puede ser estratégico, táctico u operativo.
NOTA 2 a la entrada Los objetivos pueden referirse a diferentes disciplinas (tales como objetivos financieros, de salud y seguridad y ambientales) y se puede aplicar en diferentes niveles [como estratégicos, para toda la organización, para el proyecto, el producto y el proceso.
NOTA 3 a la entrada Un objetivo se puede expresar de otras maneras, por ejemplo, como un resultado previsto, un propósito, un criterio operativo, un objetivo de la calidad, o mediante el uso de términos con un significado similar (por ejemplo, fin o meta).
NOTA 4 a la entrada En el contexto de sistemas de gestión de la calidad, la organización establece los objetivos de la calidad, de forma coherente con la política de la calidad, para lograr resultados específicos.
NOTA 5 a la entrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestión que se proporcionan en el anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definición original se ha modificado mediante la modificación de la Nota 2 a la entrada”.

· Acción preventiva: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.12.1, es: “acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situación potencial no deseable.
NOTA 1 a la entrada Pueda haber más de una causa para una no conformidad potencial.
NOTA 2 a la entrada La acción preventiva se toma para prevenir que algo ocurra, mientras que la acción correctiva se toma para prevenir que vuelva a ocurrir”.

· Acción correctiva: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.12.2, es: “acción para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a ocurrir.
NOTA 1 a la entrada Pueda haber más de una causa para una no conformidad potencial.
NOTA 2 a la entrada La acción correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a ocurrir, mientras que la acción preventiva se toma para prevenir que algo ocurra.
NOTA 3 a la entrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestión que se proporcionan en el anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definición original se ha modificado añadiendo las notas 1 a 2 a la entrada”.

· Corrección: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.12.3, es: “Acción para eliminar una no conformidad detectada.
NOTA 1 a la entrada Una corrección puede realizarse con anterioridad, simultáneamente, o después de una acción correctiva.
NOTA 2 a la entrada Una corrección puede ser, por ejemplo, un reproceso o una reclasificación”.

· Hallazgos de la auditoria: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.13.9, es: “Resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria.
NOTA 1 a la entrada Los hallazgos de la auditoria indican conformidad o no conformidad.
NOTA 2 a la entrada Los hallazgos de a auditoria puede conducir a la identificación de oportunidades para la mejora o el registro de las buenas prácticas.
NOTA 3 a la entrada Si los criterios de auditoria se seleccionan a partir de los requisitos legales o reglamentarios, los hallazgos de auditoria pueden denominarse cumplimiento o no cumplimiento”.

· Retroalimentación: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.9.1, es: “<satisfacción del cliente> Opiniones, comentarios y muestra de interés por un producto, un servicio o un proceso de tratamiento de quejas”.

· Satisfacción del cliente: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.9.2, es: “Percepción del cliente sobre el grado en que se han cumplido las expectativas de los clientes.
NOTA 1 a la entrada Puede que la expectativa del cliente no sea conocida por la organización, o incluso por el propio cliente, hasta que el producto o servicio se entregue. Para alcanzar una alta satisfacción del cliente puede ser necesario cumplir una expectativa de un cliente incluso si no está declarada, ni está generalmente implícita, ni es obligatoria.
NOTA 2 a la entrada Las quejas son un indicador habitual de una baja satisfacción del cliente, pero la ausencia de las mismas no implica necesariamente una elevada satisfacción del cliente.
NOTA 3 a la entrada Incluso cuando los requisitos del cliente se han acordad con el cliente y éstos se han cumplido, esto no asegura necesariamente una elevada satisfacción del cliente”.

· Servicio al cliente: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.9.4, es: “Interacción de la organización con el cliente a lo largo de ciclo de vida de un producto o un servicio”.

· Mejora: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.3.1, es: “Actividad para mejorar el desempeño.
NOTA 1 a la entrada La actividad puede ser recurrente o puntual”.

· Mejora continua: Según la NTC ISO 9000:2015 Sistemas de gestión de la calidad – fundamentos y vocabulario en su numeral 3.3.2, es: “Actividad recurrente para mejorar el desempeño.
NOTA 1 a la entrada El proceso de establecer objetivos y de encontrar oportunidades para la mejora es un proceso continuo mediante el uso de hallazgos de la auditoria y de las conclusiones de la auditoria, del análisis de los datos, de las revisiones por la dirección u otros medios, y generalmente conduce a una acción correctiva o una acción preventiva.
NOTA 2 a la entrada Este término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas del sistema de gestión que se proporcionan en el anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definición original se ha modificado añadiendo la Nota 1 a la entrada”.

· Revisión: Según la NTC ISO/IEC 17000:2020 Evaluación de la conformidad. vocabulario y principios generales en su numeral 7.1, es: “verificación de la conveniencia, adecuación y eficacia de las actividades de selección y de terminación y de los resultados de dichas actividades, con respecto al cumplimiento de los requisitos especificados por parte de un objeto de evaluación de la conformidad”.

· Queja: Según la NTC ISO/IEC 17000:2020 Evaluación de la conformidad. vocabulario y principios generales en su numeral 8.7, es: “expresión de insatisfacción, diferente de la apelación, presentada por una persona u organización a un organismo de evaluación de la conformidad o a un organismo de acreditación, relacionado con las actividades de dicho organismo, para la que se espera una respuesta”.

· Seguimiento: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.59, es: “Supervisión o vigilancia de una actividad.
NOTA 1 a la entrada se realiza seguimiento para garantizar el cumplimiento con, o la adherencia a, requisitos específicos”.

· Evaluación: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.8, es: “Proceso que evalúa el cumplimiento de una persona con los requisitos del esquema de certificación”.

· Validación: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.78, es: “Confirmación por medio del uso de evidencia objetiva que se ha cumplido los requisitos para un uso o aplicación especifico previsto”.

· Validez: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.79, es: “Evidencia de que la evaluación que se mide lo se intenta medir, como se define en el esquema de certificación”.

[bookmark: _Toc145406270]Frecuencia
Se realiza una vez al año en reunión con la dirección del laboratorio y el líder estratégico del proceso (o el que haga sus veces), esto con el fin de hacer seguimiento y evaluar las necesidades y oportunidades de mejoramiento del sistema de gestión del laboratorio. 

[bookmark: _Toc145406271]PROCEDIMIENTO

1.1. [bookmark: _Toc145406272]Información de entrada
[bookmark: _Toc9259015][bookmark: _Toc9259689]Para la reunión de la revisión por la dirección la información de entrada mínima es la siguiente:

· Cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio
· Cumplimiento de objetivos (resultados de los indicadores)
· Adecuación de las políticas y procedimientos (revisión de los documentos del proceso)
· Estado de las acciones de revisiones por la dirección anteriores
· Resultado de auditorías internas realizadas en el periodo a revisar 
· Acciones correctivas (de acuerdo a los planes de mejoramiento) 
· Evaluaciones realizadas por ONAC.
· Cambio en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del laboratorio
· Retroalimentación de los clientes y del personal (corresponde a las encuestas realizadas al personal interno y a los clientes del laboratorio)
· Quejas (recibidas por los clientes)
· Eficacia de las acciones de mejora
· Adecuación de los recursos (presupuesto)
· Resultados en la identificación de los riesgos (matriz de riesgos)
· Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados
· Otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la formación.

1.2. [bookmark: _Toc145406273]Consolidado 
[bookmark: _Toc9259021][bookmark: _Toc9259695]Los responsables de consolidar la información de la revisión por la dirección son el líder de acreditación y el auxiliar de acreditación, los cuales garantizan que se tengan en cuenta todos los aspectos antes mencionados. 

1.3. [bookmark: _Toc145406274]Desarrollo de la reunión 

En esta reunión se presenta, analiza y evalúa la información de entrada y temas adicionales, los resultados del análisis constan del establecimiento de toma de decisiones y acciones tendientes a la mejora en términos del: cumplimiento de los requisitos, eficacia, efectividad, adecuación, conveniencia del sistema de gestión del laboratorio y sus procesos y la provisión recursos requeridos y cambios para el sistema de gestión.

El registro de la ejecución de la revisión por la dirección se realiza en el formato GDO-FM-016 Acta de reunión donde se dejan consignados los resultados, conclusiones y compromisos y fechas para la realización de las acciones. Y como anexo la presentación con la información de entrada.




[bookmark: _Toc145406275]REVISIÓN Y APROBACIÓN:

	Elaborado y/o Actualizado por:
	Validado por  
Líderes (estratégico u operativo) del proceso
	Aprobado
Jefe Oficina Asesora de Planeación

	

MERCY RIVERA FONSECA
Contratista GDCI / Proceso GLAB
	
Firma:
	Firma:

	Acompañamiento asesor OAP:
	
	

	

JUAN HERNANDO LIZARAZO
Profesional Especializado - OAP
	
	

	
	CAMILO ENRIQUE MARRUGO 
Gerente para el desarrollo, la calidad y la innovación
	EDGAR ALONSO FORERO 
Jefe Oficina Asesora de Planeación



[bookmark: _Toc145406276]CONTROL DE CAMBIOS:

	VERSIÓN
	DESCRIPCIÓN
	FECHA
	APROBADO
Jefe Oficina Asesora de Planeación

	1
	Se crea el instructivo
	SEPTIEMBRE 2019
	MARTHA PATRICIA AGUILAR COPETE

	2
	Se realiza ajuste del instructivo incluyendo las definiciones de acuerdo a las normas, se crea un numeral con la frecuencia de la ejecución de la revisión por la dirección.

Se reestructura el numeral dos donde se eliminan los siguientes numerales, lineamiento, convocatoria.
 
	DICIEMBRE 2021
	DIANA MARCELA DEL PILAR REYES TOLEDO

	3
	Se actualizan las siguientes actividades:
· Tipo de proceso de apoyo a misional.
· Objetivo. Numeral 1.1
· Información de entrada. Numeral 2.1
· Desarrollo de la reunión. Numeral 2.3
· Direccion de la entidad. 
	SEPTIEMBRE 2023
	EDGAR ALONSO FORERO 
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