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At. Sra. Claudia Pastore Herrera

Jefe División de Fiscalización, Superintendencia del Medio Ambiente

Ref. ALS Life Sciences Chile S.A. entrega documentación según Res. Exenta
1191/2019

De nuestra consideración

Junto con saludar, la presente carta tiene por objetivo entregar la documentación solicitada en Res
Exenta 1191/2019 respecto a la No participación del Programa Anual de Ensayos de Aptitud SMA.

En orden de dar cumplimiento al DS38/2013, adjuntamos la evidencia que da cuenta de las medidas
satisfactorias implementadas para evitar la recurrencia de las desviaciones detectadas en el
programa de ensayos de aptitud EA-SMA-01-19 de la Empresa ALS Life Sciences S.A. Sede Santiago
Código ETFA 029-02. La ronda fue ingresada al laboratorio y analizada en el mes de Febrero y los
resultados estaban listos el día 13/02/2019, pero por la falta de un encargado de calidad los
resultados no fueron reportados en el plazo establecido. Según lo dispuesto en la Res. Exenta
1191/2019 se procede con la entrega de la información indicada a continuación

l La copia de la Resolución Exenta Ng 1191/2019

2 La actualización del calendario de Ronda Registro, código QAFM(9)

Se realiza un nuevo procedimiento para la ejecución de las rondas, decidido entre todas las
partes involucradas. Se adjunta registro firmado QAFM(4).

4. Se entrega copia dei procedimiento QWl-AM32 Emisión C Modificación 2 de Comparaciones
y ensayos de aptitud que incluye el acuerdo decidido por todas las partes (punto 3) y se hace
extensivo para el laboratorio ALS Life Sciences S.A. En este procedimiento se hace explícito
el acuerdo indicado en el punto 3 y además se dejan claras las subrogancias de los cargos en
el laboratorio que se encargan de los procesos de ensayos de aptitud.
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5. Nuestro sistema de calidad posee una plataforma digital interna donde se recopilan todas
las Solicitudes de Acción Correctiva (SAGE). Cada SACE ingresa con un código único y es
registro del área de calidad para almacenar desviaciones y sus respectivas resoluciones. Por
ello, además se hace entrega de la copia de la Acción Correctiva ingresada en nuestro Sistema
de Calidad, código SACE190075, en PDF.

Sin otro particular, les saluda cordialmente

ia Olivares

Coordinador de CáÍidad ALS Life Sciences Chile S.A
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INSTRUCCION DE
z'

TRABAJO DECALIDAD

TITULO COMPARACIONES INTERLABORATORIO,
INTRALABORATORIO Y ENSAYOS DE APTITUD

NUMERO Qwl-AW/S2
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Mod ifi c
No

Descripción de la Modificación Revisado /
Aprobado Por

fecha

Emitido
Por

0 Emisión B J. Ramírez /
E. Hernández

03/01/11

L. Correa

0 Emisión C

Actualización de todo el documento de acuerdo
a nueva versión NCh-lSO1 7025. entre otros

L. Correa /
R. Herrera
26/1 2/1 8

L. Correa /
R. herrera

 
Se agregaron dos nuevos formularios: QAFM
j22S) Comparaciones Intralaboratorios y control
de muestras ciegas, y el QAFM (226)
Comparaciones Interlaboratarios y Ensayos de
Aptitud. Con ello. se modificó el procedimiento
en el punto de Coordinación del Ensayo

N.Tapia / D
Sáez

26/09/2019

N. Tapia

2 Punto 5.3 y 5.4 Se definen responsabilidades y
subrogancias para las gestiones de un ensayo
de aptitud

Punto 6.2 Se incluyen y definen reuniones de
revisión de resultados para ensayos de aptitud
entre el área de calidad y el área técnica

N. Tapia
06/1 2/201 9

L. Correa

       
       



1. ALCANCE

Este procedimiento cubre las pautas de participación del laboratorio en

Comparaciones Interlaboratorio, Intralaboratorio y Ensayos de Aptitud

aplicable a los ensayos.

2. OBJKTIVO

2.1 Evaluar el funcionamiento del sistema de aseguramiento de calidad del

laboratorio

2.2 Cumplir con los requisitos de acreditación y calificación ante clientes y

organismos externos o internos.

2.3 Permite la autoevaluación voluntaria del desempeño, metodologías y

prácticas dellaboratorio.

3. REFERENCIAS

ALS-QP/1 4 Acciones Correctivas y Preve ntivas

QAFM (9) Programa Anual de Ensayos de Aptitud y otras Comparaciones

QAFM (225) Comparaciones Intralaboratorios y control de muestras ciegas

QAFM (226) Comparaciones Interlaboratorios y Ensayos de Aptitud

4. DEFINICIONES

4.1 Comoaración Interlaboratorios:

Organización, realización y evaluación de mediciones o ensayos sobre un

mismo ítem o ítems similares por dos o más laboratorios, de acuerdo con

condiciones predeterminadas.
4.2 Comparación Intralaboratorio:

Organización, realización y evaluación de mediciones o ensayos sobre el

mismo ítem o ítems similares dentro del mismo laboratorio, de acuerdo

con condiciones predeterminadas.

4.3 Ensayo de Aptitud:

Evaluación del desempeño de los participantes con respecto a criterios

previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

Copia No
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5. RES PONSABILI DADES

5.1 Coordinador de Calidad

El Coordinador de calidad debe

a) Coordinar la participación del laboratorio en los estudios

Interlaboratorios, Intralaboratorio y Ensayos de Aptitud, cuando

estén disponibles y sean apropiados

b) Confeccionar el programa anual de participación.

c) Coordinar y supervisar la realización de los ensayos participantes

en los ejercicios.

d) Recepcionar las muestras de chequeo, entregar las instrucciones al
laboratorio

e) Revisar y recopilar los datos obtenidos y entregar los resultados a
la entidad externa.

f) Mantener los registros de ensayos Interlaboratorio, Intralaboratorio

y Ensayos de Aptitud.

g) Informar al laboratorio de su desempeño e identificar cualquier
acción correctiva necesaria.

5.2 Coordinador de Laboratorio

El coordinador de laboratorio debe:

a) Coordinar los ensayos con el personal del laboratorio

b) Revisarlos datos de ensayos

c) Entregar los datos de ensayos al Coordinador de Calidad.

d) Informar al personal del laboratorio de su desempeño o los

resultados en el estudio Interlaboratorios, Intralaboratorios y

Ensayos de Aptitud.

e) Efectuar cualquier acción correctiva adoptada en el caso de no

cumplimiento o de identificación de un problema

5;;,; 31gglefe de:lt4 b o ratQriÓ

ÉI i:éfé d:¿l ;labQlqtori:Q, d b
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Reemplazar al coordinador de calidad en su ausencia comó

éübrogancia:di:recta

A$güürarié del;byé; éi procedímlent6 del presenté dó¿ü:rentó 3e

t;Ü:ñplá

Asegurar que se implementen las acciones correctivas en caso de

0o cumplimiento Q NÓ CQnfafmidad ért el estudió lñterlaboratorio$}

l ritiiáláb¿5t:átófió :: Eh:$ay¿is dé Aptitud:i

$.4.."i:i

El: an:alilétá; sqn ioi ¿ió laboratofiél debi;;

á : :ñeeñl)lá2ar ii"l coórdinadofl jde ,ífó;i: eri 'paso d+i:lauseqciá:: q¿ipÓ

giibrQgan¿la directa

b) , tQoordinar V hace:r una revisión lpíeJ:í®inaF:fde: lóg.:resultado,s:t dé ;tos

ensayos: con: ei personal del laboratorios

6. PROCEDIMIENTO

6.1 Selección de Participación

Cada vez que llegue información para la participación del laboratorio

en estudio Interlaboratorios, Intralaboratorios y/o Ensayos de Aptitud.

se entregará tal información al Coordinador de Calidad, el que
coordinará la participación en estos estudios si se considera necesario,

quien confeccionará un programa anual para la participación del

laboratorio, y será registrado en QAFM (9) Programa Anual de Ensayos

de Aptitud y otras comparaciones. Estos ensayos pueden salir de

organizaciones externas, clientes, autoridades, o de otra división de

ALS. Se confecclonará

6.1.1 El Coordinador de Calidad b,: leh ls:ü Táuseñci4i ;pí:'jéfó l:dé

[áboiatorid es responsab]e de decidir si e] ]aboratorio participa

en los ensayos de interlaboratorio. Si el ensayo es opcional el

Coordinador de Calidad evaluará la información con el Jefe o

Coordinador de Laboratorio para decidir la participación en él
Copia No
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COMPARACIONES INTERLABORATOR10. INTRALXBORATOR10 Y ENSAYOS DE APTITUD (IA

6.1.2 El criterio de evaluación debe considerar

a) Distribución entre los grupos o áreas técnicos, matrices. y

parámetros de ensayo.

b) Si el laboratorio no está participando en otro ensayo

interlaboratorio para el analito.
c) Uso en la promoción de servicios a los clientes

6.2 Coordinación de Ensayo

Las muestras e instrucciones de ensayos Interlaboratorios,

Intralaboratorios y/o Ensayas de Aptitud son entregadas directamente

al Coordinador de Calidad. Todas las instrucciones serán evacuadas.

6.2.1 El detalle del estudio, para las comparaciones intralaboratorios.

se registrará en QAFM (225) Comparaciones Intralaboratorios y

control de muestras ciegas. La información incluirá

a)

b)

c)

d)

e)

D

g)

h)

i)

Tipo de Comparación

Identificación interna del Ensayo (Número del Grupo)

Análisis y método del Ensayo

Unidad del resultado.

Resultados del Ensayo

Diferencia Porcentual Relativa(%RPD)

Resultados Ace ptable (Si/No)

Medida a tomar (SÍ aplica)

Responsable a cargo de la comparación

6.2.2 Para los ensayos Interlaboratorios y Ensayos de Aptitud los

detalles del estudio serán registrados en QAFM (226)

Comparaciones Interlaboratorios y Ensayo de Aptitud. La
información incluirá:

Copia No
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COMPARACIONES INTERLABORATORIQ. iUTRAIABQRA:lQBlaX ENSAYaiPE AeliilUl? ¿1l\)

a)

b)

c)

d)

e)

0

g)

h)

i)

j)

Organismos u Organizador del Ensayo Interlaboratorio

Ensayo de Aptitud

Técnica Analítica / Metodología del Ensayo

Matriz

Analitos o Parámetros del Ensayo

Valor Asignado

Valor Obtenido

Z-Score

Resultado(satisfactorio/insatisfactorio/cuestionable)

Acciones Correctivas / Acciones Preventivas

Efectividad de las Acciones Correctivas / Preventivas

y/o

6.2.3 Las muestras serán ingresadas de acuerdo a los procedimientos

normales de ingreso de muestras. Se asignará el grupo como

ALS Antofagasta o ALS Santiago - Control de Calidad. El

Coordinador de Calidad $1,, eln ¿'t14u¿éñFia.: QI Jéfé ¿aé iLabQEatorj:¿j

entregará cualquier Instrucción específica al Coordinador de

área Íé.n Í$ü: gusgncia: :g;iyn* $rtalj$!aj$enljQr jeg tl13i qxpgriqtl€iiaÜ en

relación a cómo deben tratadas y analizadas las muestras (ej.

Análisis en replicados, entrega de datos de control de calidad,

formato especial de informe, etc.). Él: plaza:; ñáximo$dé
i:nfoiñació:rl:jdébeÍI.$qr lprógramado eñ et ilstema iii ¿: .pára üi

henar ; 5i .l íáii ánte$;:;;:del: topé;;ide reporte,::lq;ue l $olicitá:;le:t

broüééd¿if!

$:2:i4 Se estqblpSéÍál Ünd reunlón: ipléi41i pn el!:área!,técnica y el: á(ea dé

l:ácida¿l :donde Éá determ:inaráñ::y añaljj?irán tod'as: :lBs: varjablég

ásQ¿iad:ai :á: lá: gé$ttóñ del ::insano : dé áÓtitud {úétodoÉ, ; bíázos;j

contro:les de cáildad+ lreactivos, entré ótro$!

6.2.5 Las muestras serán analizadas en forma rutinaria en el

laboratorio y los resultados entregados al Coordinador de

Copia No:
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COMPARACIONES INTERLABORATOR10. INTRALABORATOR10 Y ENSAYOS DE APTITUD rlA
Laboratorios.Q, eQ sy. gysQpcia, 4:un gQqlist41seDio.[ prevjapenté

ÉelecgiQn4dQ pára:la:.tarqá

fitz,e :LQ!;,: f$$ultadQ$ :QbtetlídQS 1, serán:l, revisados éh:: y,n« :$égl4rldiÉ

feur:ióR pof éi ,qQordlnadéi de área:.$;n cpnjuQtQ :gobi"el área de

bálidad y/o JqfatuEa de L4bqratQfil). ;jung::1v ¿ exista.yrl: acyérdd

de.;lp revjsgdo por $1:área té¿nuca y de; ¿alid4d;,: se prócederán ::á

Inform ar los :résultadoii

6.2.7 La emisión de resultados será coordinada por el Coordinador de

Calidadi Q,:lero $u ausencias lel: Jefe ;de :Laboratorio. Una copia del

informe será guardada por el Coordinador de Calidadjg, éh: sy

ausencia, el Jefe de :LgboFBIQriÓ.

6.3 Resultados v Seguimiento

6.3.1 Cuando se reciban los resultados de la Comparación

Interlaboratorio, Intralaboratorio o Ensayo de Aptitud, el

Coordinador de Calidad deberá revisar y analizar:

a) Si los resultados son satisfactorios.

b) Entregar las resultados al jefe de Laboratorio y Coordinador

de Laboratorio para publicar los resultados.

c) Informar a la gerencia de los resultados obtenidos.

d) Archivar los resultados.

e) Si se presentan problemas, analizarlos y emitir la

correspondiente acción correctiva

6.3.2 El Jefe/Coordinador de Laboratorio coordinará las acciones

correctivas o preventivas con el personal del Laboratorio, según

procedimiento ALS-QP/1 4 Acciones Correctivas y Preventivas.
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«ASMA
Supcrintendcnc
(Jcl lv\edite Amble
Gobierno da Chi

REQUIERE INFORMACIÓN QUE INDICA E
INSTRUYE LA FORMA Y MODO DE

PRESENTACIÓN DE LOS ANTECEDEN'nS

SOLICITADOS A ALS LIFE SCIENCES S.A.
SUCURSALSANTIAGO.

RESOLUCIÓN EXENTA.N' 11 9 1

SANTIAGO.
1 3 AG0 20]9

VISTOS

Lo dispuesto en Decreto con Fuerza de: Ley
N'1/19.6S3. de 2001, del Ministerio Secretaría General de la Presidencia, que fija .ell texto

refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N'18.575, Orgánica Constitucional de Bases

Generales de la AdmiriistraQión del Estado; en la Ley N' 19.880, que establece las Bases de tos
Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de lo.s órganos de la Administración del
Estado; en la Ley Orgánica de la Superintendencia del Medio Ambiente, fijada en el artículo
segundo de la Ley N' 20.417. que crea el Ministerio, el Servicio de Evaluación Ambiental y la
Supérintendencia del Medio Ambiente; en la Resolución Exenta RA 119123/S8/2017, que remueva

nombramiento en el cargo de jefe de División de Fiscalización, a don Rubén Castillo Verdugo; en
el Decreto Supremo N'38, de 15 de octubre de 2013, del Ministerio del Medio Ambiente.
Reglamento de Entidades Técnicas de Fiscalización Ambiental de la Süperlntendencia de Medio
Ambiente; en ]a Reso]uc]ón Exenta N'424, de ].2 de mayo; de 2017. de ]a Superintendencia de]
Medio Ambiente. que fija la organización interna de la Superintendencia del Medio Ambientelen
las Resoluciones Exentas N'S59).de.14 de mayo de 2018 y N'438. de28 de marzo:de.2019,.que
modificar [a resolución exenta N'424, de 20].7; en ]a Resolución Exenta N'1623, de 26 diciembre
de 2018, que:establece la organización interna funcional de la División de Fiscalización; en la
Resolución Exento N'.1623; de 26 diciembre de 2018. que establece la organización interna

funcional de la División de Fiscalización; en la Resolución Exenta N'.126, de 25 de enero de 2019.

que dicta instrucción de carácter general que establece los requisitos para la autorización de las

entidades'técnicas de fiscalización ambiental e inspectores ambientales; en la Resolución Exento

N'!27, de 25 de enero:de2019. que dicta instrucción de carácter general q:ue establece directrices

generales para la operatividad de las entidades técnicas de fiscalización ambiental e inspectores
.ambientales; en la Resolución Exenta N'j28, de 25 de enero de 2019,. que dicta instrucción de
carácter general que establece directrices específicas para la Qperatividad de: IQS entidades
técnicas de fiscalización ambiental autorizadas en el componente ambiental aire .y revoca

resolución que iódíca y en la Resolución N'7; de 20Í9..de la ContraloiíaGeneral de la República

CONSIDERANDO

I' Que, la Superíntendencia dél Medio

Ambiente es el servicio público creado para ejecutar. organizar y coordinar el seguimiento y
fiscalización de las resoluciones de calificación ambiental, de las medidas de los planes de
prevención y/o de descontaminación ambiental, del contenido de las normas de calidad ambiental

y normas de emisión, y de los planes de manejo, cuando corresponda, 'i de todos aquellos otros

Superintendencia del Medio Ambiente = Gobierno de Chile
Teatinos 280, pisos 7, 8 y 9. stantiago/ 02- 617 1800/.g1lu!!clg:Slji.¿@glQg:gQb.É! / LB®;d



+ MAlnE»S

Instrumentos de gestióaambientai quq establezca la léy, ásícórnó imponer sanciones en caso que

se constaten infracciones de sucompetencia.

2' Qué. la :!étrá c) del:artículo 3' de la ley
orgánica de;laSüperintendencia de Medio Ahbientefacutta a:este:servicio para contratar labores

de inspe€cióii, verificación, ñediqiones y anális:is. dél :¿u®plihignto de jas normasl, Condiciones:.y

ñedida$ dé:.las résolütidñes.::dé calificación. añbíentál, :plañei de:: btéüeñ¿ión y.. o dé
dei¿ontamiñá¿ión ambiental, de =:las normas;;de calidad ambiental -ysnormas' dlb.emlsióny de; los

planes"de náñejo,.a terceros id6heos debidamente éeñiticados.

3' . Que, la. citada::letra c) del :artículo 3";

ademá:$;:.ptescribió qqe los requisitos.y::procedimientOslpara. la: qeFtificacíón, g.ütQrl21cléQly control
de tas. Entidades Técnicas de Físc41ización Ambieñta! {en:adelante;11:indistintaMenté; ETFA) séríañ

estable¿Idos én ün reglamento, el que se en¿uerttra contenido en el IDecreto S.ÚpréMÓ'N'38, de 15

de octubre de 2013.:dei Ministerio del Medio Ambientes que.aUpfueba:reglamento de entidades

técnicas de fiscalización ambiental de. :.la Superinteñdéñ¿lQ déi:.Midió.;AMbiéntéli (eú 3detante e

ihdistitttámente, regláment0:nFA).

4' .:üue, l$1.ietra: ej .del artfcülo 3':dei misMO
cuerpo 'légál . faculta :á esta supéfintendenciá pai'á reqUerilf. ñ .los:,:lsujetói;..$bmetidós a su

fiscalizacióri} las informaciones y datos que sean necesarios:lia:ra.él:cumplimiento de sus funciones,
cohcediendo á los requeridos un plazo razonables. qQp$id+fártdq;las :Ctl.€unstap€íás que rodean la

prodlycci6Q. de dicha .información. iñcluVeódo el..+OluMeñ}.¿O blejidid. li .iibicacíó:ñ geográfica del
proyecto,entré otros.

i' Qüe.l:: lq:;{.letra :h) del ártjculo 15 del

reglamento Erra dispone qye la$ .éñtidadés: técnicas de fiscálizacidñáñbténta! deben $ometérse,

según él alcance que le corresponda, a ejercicios::Óeriódícos de.thtér;otnparáción- .o pruebas de
aptitujl, pára efectos de mattteDer o. i'qlipvar $us 4qtóiizacÍQne$!. Pafq; està, 1a :.$t4perinten.deñcia

lñpartirá ,lás .directrices: :téchica$, dé cáráctei' gérlorál :::y: dbligatórió, :o .lbs3instrugciones que

correspondan.

6' Quq en él.:8ítículQ.17 del:reglamento ETFA

se. dispuso due las entidadéi técnicas dé: fiscalización añbieñtál:l.y: lói:.inspedóié.s ambientales

están;$ujeto$:al permanente qQnt.rol y supervigilapci? .de la +upqriñtendencia;Ü erl;órden a:vplificar

el cumplimiento de los requisitos) obligagióñe$:y,exige Rcias:.éstábléGidaién;iá;ley, eñ ej:reglaneoto

ETFA y . én :las directrices técniéa$. que establezca la:lSupefin,téñdeñciá: iüéiii Medio :Ambiente,

mediante normai:e instrucciones de carácter generala:y:obligatorio.

7' Qué, .ün facha 28 de di€iéMbré de 2018,

a través de la :l'evolución eientáfÑ? 1640, lá :Slüperiñteódeñ€iá Üel Medio Añbié:ñte aprobó el
Programa de Fiscalización Ambiental de Ente(hades Téchica$.de Fiscalización Ambiental para daño
2019.

8' Qué, en átencióñ; 8. lo expues.to

precedentéMente y en el marco del PI'oceso.de Sqguimieñto .'i Controlé: la Sección de Autora¿a¿ióñ

y Seguimiento a Terceros detectó desviaciones en el ensayo de aptitud EA-SMA.O1-19 (Química

Teati :280,pi

$uperintendenclá del Medio.Ambl
?.: iylS, $a.ntlggo / 02' 617 t800 /:!

Gobierno de Chile
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ASMA
Sul)eriRteílligltcía
del Medio Ambie
Gabler ) rlo Chile

de Aguas con presencia de Contaminantes - QAC), en el que participó la sucursal Santiago, código

ETFA 029-02, de ALS LIFE SCIENCES CHILE S.A., por lo que

RESUELVO

PRIMERO. REQUERIR a la ELFA ALS LIFE

ScIENCES CHILE S.A., RUT 76.416.643-4, representada por don Mariano Crende. para que dentro

del plazo de 10 días hábiles administrativos, contados desde la notificación de lq presente

resolución, remota la documentación de respaldo que dé cuenta de medidas satisfactofias

implementadas, para evitar la recurrencia de las desviaciones detectadas en los informen: de
resultados detallados a continuación:

:gél4:tgp ensayo deaptityg SMA Desviación detectada
No enviar los resultados e información relacionada. dentro de

los plazos formales que esta superlntendencla. definió eñ ::iu
programa de ensayos de aptitud para el ensayo EA-SMA al-
ig

EA-SMA-O1-19

SEGUNDO. INSTRUIR que la informaciór

requerida en el resuelvo primero séa entregada en la forma y modo que a continuación se indica

1. La documentación solicitada deberá ser pré.tentada digltalizada, pt:Qferentemente en
formato PDF, eh CD o pendrive

2. La información requerida deberá ser entregada en la Oficina de Partes y Archivo de la

Superintendencia del Medio Ambiente, ubicada en calle Teatinos N' 280, Piso.:8, Santiago

ANÓTESE, NOTIFíQUESE Y DÉSE CUMPLIMIENTO

%h,w..a
hottfíquese a:

JEFE DIVISIÓN DE

SUPERINTENDENCIA

laura,correá@ALSGlobal.can
Mafia no. crende@alsglobal.com

c.c.:

fiscalía
Divislón de Fiscalización

División de Sanción y Cumplimiento
Oficinas regionales
Sección Autorización y Seguimiento a Terceros
Oficina de Part©s y Archivo

Exp.N'169S3/19

Ti 280,pi
Superliltendencla del Medio Ambiente -' Gobierno de Chile

i 7. 8 y 9, SañtiaBO/ 02- 617 1800/ cpl111agle:gnlg.@!!!u,BQb:s!/www.:Sma:gQb:s
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REUNION/CAPACITACIÓN

Acción Correctiva por no haber participado en la Ronda SMA, Grupo 7045/2019

""«b;'Ü!*{» a.- . ' "",.~.:zo'íg("v"q-2

FIRMA: .$:::;Z HORA DE INICIO: 10 eC

FECHA: I I{' C 8 - }.,OLS HORATERMINO: 1A ' Oo

Na NOMBRE RUT CARGO FIRMA

l 1<((.0U Kr.,Q(N QU fana lü ,tü. bsü    
2 5..;, i:, <;.?. 'B..t {Z qq svql](    
3 2 IM)h!'Ü l      
4 1/0.m/ZV Ch,dW é   ,.,dMu   6 y

      Co.íd  
 

7        8  
9 \           
11        
12        
13        
14        

     16  
=       
19        
20        
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CAPACITACiONYENTRENAMIENTO

UNTOSTRATADOS

e trató el hecho de la falta de participación en et programa de aptitud 2019 de la SMA. Esto se debió a no haber
nviado ios resultados de la Ronda a la SMA en ei tlempo requerido, siendo que el laboratorio fue competente para ia
ecepción, ingresa y análisis de las muestras
o sucedido fue que tales muestras fueron recepcionadas en febrero y tos resultados estaban listos el día 13 de

:ebrero, pero por cambios organlzacionalés importantes, específicamente por la demora en el hallazgo de qq
ncargado de calidad. no $e pudieran reportar los resultados a la SMA en el plazo correspondiente

:s así como los resultados no fueron incluidos en el Informe de Ensayo de Aptitud EA-SMA-01-19.

 
 
 
 
 
 

 
 

CUERDOSYCOMPROMISOS

b Actualizar el calendario de fechas de la$ Rondas Registro QAFM(9)

+ Se establece nuevo procedimiento para ia ejecudán de Rondas
Se realizará una reunión inicial dando se determinarán IQS métodos. plazos. controles de calidad, reactivos. etc
Luego, se harán las determinaclones peÑinentes a ia Ronda que se está realizando
Se realizará una segunda reunión en la cual se procesaíán ios datos obtenidos. con la paÑiclpaclón del equipo técnico y de

calidad
Si es necesario. $e realizarán los chequeos necesarias
Y. $e terminará CQn }a reunión ñnd. en la que se determinarán y se informarán los resultados

+ Colocar un recordatado en Outlook para todas. el responsable para esto seré el encargado de calidad

\
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Title No participación en el Ensayo de Aptitud 2019 de la SMA

Action Requested by Nicole Tapia

Paola ArayaAction Requested to

Action Verified by

Date 20/08/2019

Department 01

Department 02

Description of Problem No se pudo participar del Programa de Aptitud 2019 de la
SMA, debido al envío fuera de plazo del los resultados. La
ronda fue ingresada al laboratorio y analizada en el mes de
febrero y los resultados estaban listo el día 13/02/2019.
pero por la falta de un encargado de calidad los resultados
no fueron reportados en el plazo establecido.

Details of corective action (Long Term) El problema se genera cuando en el laboratorio hubo un
cambio organizacional muy grande y entre los cargos
afectados fue el de encargado de calidad. Este cargo fue
puesto a disposición sin previo aviso, sin dejar margen para
hallar un reemplazo rápidamente. Sin embargo. en dicha
transición, el laboratorio fue competente para la recepción.

ingreso y análisis de las muestras. La ronda fue ingresada al
laboratorio y analizada en el mes de febrero y los
resultados estaban listo el día 13/02/2019, que
corresponde a la fecha de reporte de nuestro sistema
interno. A pesar del apremia e importancia que el
laboratorio le dio a las muestras, por dicho tema
administrativo indicado más arriba los resultados no fueron

reportados en el piazo correspondiente. Por lo cual se
implementa;

1. La actualización del calendario de Ronda Registro
código QAFM(9)

2. Un nuevo procedimiento para la decución de las
rondas, decidido entre todas las partes
involucradas. Se adjunta registro firmado QAFM(4).

3. Un recordatorio para todos en el outlook sobre la
realización de los ensayos de aptitud.

4. Se modifica copia del procedimiento QWl-AM32
Emisión C Modificación 2 de Comparaciones y
ensayos de aptitud que incluye el acuerdo decidido
por todas las partes (punto 3) y se hace extensivo



para el laboratorio ALS Life Sciences S.A. En este
procedimiento se hace explícito el acuerdo
indicado en el punto 3 y además se dejan claras las

subrogancias de los cargos en el laboratorio que se
encargan de los procesos de ensayos de aptitud.

Details of Corrective action (Short term)

Details of Preventive action

Details Review

Effective action? No

Final Review Date

If NO,what is the new CAR(SAC) Number?

Investigation Results Se realiza la pertinente recopilación de datos, dando como
origen del problema la mala gestión interna del laboratorio,
puesto que, hubo un cambio organizacional muy grande y
sin previo aviso se puso a disposición el cargo de
encargado de calidad. sin hallar un reemplazo a la
brevedad. Sin embargo, en dicha transición. el laboratorio
le dió la relevancia requerida a las muestras de la ronda;
recepcionando, ingresando y analizando dichas muestras,
dandoles el grupo 7045/201 9. Los resultados estaban listos
el día 13/02/2019. 1o cual se evidencia en la fecha de
reporte de nuestro sistema interno myLIMS. A pesar del
apremio y la importancia que el laboratorio le dio a la
ronda, por dicho tema administrativo indicado
anteriormente. los resultados no fueron reportados en el
plazo correspondiente. Se le rogó a la SMA que acogiera
nuestra solicitud de participar en el Ensayo de Aptitud 201 9
exponiendo nuestro error y lo que causó, dejando en claro
que esto fue solo un caso particular. una equivocación de
la que nos hacemos completamente responsables. Y la
respuesta de la SMA fue que. aunque los resultados fueran
enviados, no los pondrían en el Informe de Ensayo de
Aptitud EA-SMA-Cyi-19 debido a que se encuentran fuera
de piazo.

Laboratory

Number

Santiago (SE)

SACE190075

Root Cause

Section 01

Lack of supervision; Lack of organization

Section 02



Sígned Off By

Status

Time frame for Completion

Time Frame for Completion (LT)

Time Frame for Completion(ST)

TypeofCAR(SAC)

Verification date

Close

Infernal Problem




