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1. OBIJETIVO

Establecer los criterios que deben cumplir los Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) que realizan actividades de
muestreo, calibracion, ensayos o, examen como parte de sus actividades de evaluacion de la conformidad, ante el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) con respecto a la participacion y resultados de ensayos de aptitud (EA) o
comparaciones interlaboratorios (CIL) distintas a ensayos de aptitud.

2. AUTORIA

Este documento fue preparado por las Coordinaciones Sectoriales de los Esquemas de Acreditacion de Laboratorios de Ensayo,
Clinicos y Productores de Materiales de Referencia, Laboratorios de Calibracion y Proveedores de Ensayos de Aptitudy.la Direccion
Técnica Internacional, con base en el documento "/LAC-Pg.01/2024 ILAC Policy for Proficiency Testing.and/or Interlaboratory
comparisons other than Proficiency Testing', de obligatorio cumplimiento en el marco del acuerdo de reconocimiento MRA con
ILAC e IAAC y presentado al Grupo Tecnico Asesor de Laboratorios de ONAC vy las diferentes partes interesadas.en la acreditacion
de los organismos evaluadores de la conformidad durante la consulta publica.

3. INTRODUCCION

Los EA y CIL distintas a EA, son herramientas esenciales para asegurar la validez de los resultados generados por los OEC que
realizan actividades de muestreo, calibracion, ensayos o examen como parte de sus actividades acreditadas, o en proceso de
acreditacion. Son un indicador fundamental de la competencia tecnica y contribuyenta la.confianza, calidad vy fiabilidad de los
resultados. Los EA y CIL les permiten a los OEC evaluar su desempeno, compararse con otros laboratorios, detectar tendencias y
proporcionan una evaluacion objetiva e independiente del desempeno, entre otras actividades; lo que permite que sean utilizados
por los Organismos de Acreditacion como una herramienta para evaluar el desempenoy competencia técnica del OEC y que a su
vez facilita la identificacion de riesgos, la implementacion de acciones correctivas y acciones de mejora para garantizar su
competencia técnica y mejora continua.

En tal sentido, este documento establece los criterios especificos.de.acreditacion que deben cumplir los OEC que realizan
actividades de muestreo, calibracion, ensayos o examen como parte de sus actividades acreditadas, o en proceso de acreditacion,
en relacion con su participacion en EA y CIL, incluyendo el seguimiento que se debe hacer al desempefo obtenido, enmarcado
dentro de las directrices establecidas en la Politica ILAC-P9:01/2024, la cual esta alineada con las normas ISO/IEC 17025, ISO 15189
e ISO/IEC 17011

Con el propodsito de mantener y garantizar la imparcialidad en la prestacion de servicios, ONAC no ofrece, ni sugiere ningun
programa de ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios. Sin embargo, promueve la participacion en estos programas
para los OEC. No obstante, los OEC deben<buscar servicios externos para cumplir con los requisitos establecidos en este
documento.

4. ALCANCE

Los criterios definidos en el presente documento aplican a los OEC independientemente del esquema, que estén acreditados por
ONAC, o que se encuentren en proceso.de acreditacion o ampliacion de la acreditacion, que realicen actividades de muestreo,
calibracion, ensayo o examen. Esto incluye a los siguientes tipos de organismos:

Laboratorios de ensayo

Laboratorios clinicos

Laboratorios de calibracion

Proveedores de ensayos de aptitud y Productores de materiales de referencia que realicen las actividades mencionadas
dentro'de su alcance acreditado.

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
A continuacion, se relacionan los documentos de referencia aplicables a este documento:

ISO/IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

ISO 15189: Laboratorios clinicos. Requisitos para la calidad y la competencia.

ISO 17034: Requisitos generales para la competencia de los productores de materiales de referencia

ISO/IEC 17043: Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los proveedores de ensayos de aptitud.

ISO/IEC 17011: Evaluacion de la Conformidad. Requisitos para los organismos de acreditacion que realizan la acreditacion
de organismos de evaluacion de la conformidad.

ILAC-Pg.01/2024 ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than Proficiency Testing.
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EA-4/18 G:2021 Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation emitida por European
Accreditation.

EA-4/21 INF:2018 Guidelines for the assessment of the appropriateness of small interlaboratory comparison within the
process of laboratory accreditation emitida por European Accreditation.

6. CONVENCIONES Y DEFINICIONES

6.12. Convenciones

a)
b)
c)
d)

s

BIPM (por sus siglas en frances): Oficina Internacional de Pesas y Medidas

CIL: Comparaciones interlaboratorios distintas a EA.

CIPM: Comiteé Internacional de Pesas y Medidas

CMC: Capacidad de Medicion y Calibracion.

EA: Ensayos de aptitud.

EQA (por sus siglas en ingles): Evaluacion externa de la calidad (ver numeral 3.10 ISO 15189)
IAAC (por sus siglas en inglés): Cooperacion Interamericana de Acreditacion.

ILAC (por sus siglas en inglés): Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios.
INM: Instituto Nacional de Metrologia

JNP: Justificacion de no participacion.

KCDB (por sus siglas en inglés): Base de datos de comparaciones clave

LAB: Laboratorios de ensayo,

LAC: Laboratorios de calibracion.

LCL: Laboratorios clinicos.

MRA (por sus siglas en inglés): Acuerdo de Reconocimiento Mutuo.

OA: organismo de acreditacion

OEC: Organismo evaluador de la conformidad

ONAC: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia.

PEA: Proveedores de ensayos de aptitud.

PMR: Productores de materiales de referencia

Proveedores: se usa para hacer referencia a PEA, INM y organizaciones internacionalmente reconocidas de desarrollo de
estandares internacionales

SIPSO: Sistema de Informacion de Prestacion del Servicioide ONAC

6.2. Definiciones

6.3.

a)
b)

c)

EA: ver numeral 3.7 de la norma ISO/IEC 17043
CIL: ver numeral 3.4 de la norma ISO/IEC 17043

EQA: ver numeral 3.10 de lainorma ISO 15189.

Criterios Generales

a)

En adelante, en este documento cuando se haga referencia a ensayos, implica actividades de ensayo, examen y muestreo.

b) Se considera que un EA o CIL es disponible y apropiado cuando:

c)

i. | Loofrece un PEA competente y los documentos requeridos se proporcionan en el idioma nacional del organismo
partiCipante, en inglés o en el idioma de los documentos normativos relacionados en el alcance de acreditacion,

i. 'No requiere un desarrollo por parte del PEA y los resultados pueden proporcionarse, dentro del ciclo de
acreditacion, con respecto a las necesidades del OEC formalizadas en su plan de participacion de EA,

iii.  Esta acorde con el alcance del OEC, es coherente con el método de calibracion, ensayo, examen o muestreo e
incluye por lo menos una parte del intervalo cubierto por el alcance del OEC. En el caso de técnicas de ensayo o
métodos de calibracion para los cuales no hay disponibles EA o CIL distintos de EA, puede ser adecuado elegir
un EA o CIL, que sea similar o equivalente al alcance del OEC o que cubra un aspecto parcial importante de la
actividad de evaluacion de la conformidad.

Familia de Técnicas: conjunto de procedimientos de ensayo afines entre si 0 que parten del mismo principio cientifico,
usados para evaluar una o mas propiedades de un item de ensayo o de examen.
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d) Plan de participacion en EA o CIL: descripcion de las posibles participaciones en EA o CIL, en las que un OEC ha definido
que participara en el ciclo de acreditacion, que cubre todo el alcance que desea acreditar o mantener y con el que
pretende dar cumplimiento al presente documento.

e) Resultados satisfactorios: para EA, cuando todos los resultados de desempeno obtenidos para un mismo mensurando y
punto(s) de medicion o calibracion sobre el item(s) de EA, son calificados como satisfactorios, siempre y cuando esté(n)
cubierto(s) por el alcance de la acreditacion. Para las CIL, esta definicion incluye resultados calificados como satisfactorios,
aceptables o equivalentes. Cuando en este documento se indique “resultado satisfactorio” se debe asumir para EA‘o.para
CIL, en cualquiera de sus formas equivalentes.

f) Resultados cuestionables: para EA, cuando al menos un resultado de desempeno es calificado como cuestionable,
siempre y cuando el mensurando o punto de calibracion se encuentre dentro del alcance de la acreditacion. Algunos PEA
usan términos equivalentes, tales como “resultados dudosos”. Para las CIL, esta definicion incluye resultados calificados
como cuestionables, en alerta o equivalentes. Cuando en este documento se indique “resultado cuestionable” se debe
asumir para EA o para CIL, en cualquiera de sus formas equivalentes.

g) Resultados no satisfactorios: para EA, cuando al menos un resultado de desempeno es calificado como no satisfactorio,
siempre y cuando el mensurando o punto de calibracion se encuentre dentro del alcance de la acreditacion. Para las CIL,
esta definicion incluye resultados calificados como no satisfactorios, inaceptables o equivalentes. Cuando en este
documento se indique ‘“resultado no satisfactorio” se debe asumir para EA o para CIL, en cualquiera de sus formas
equivalentes.

h) Gestiones de participacion: se consideran gestiones de participacion en EA o CIL alguna(s) de las siguientes evidencias:
Inscripcion y pago en un programa, codigo asignado de participacion por el proveedor, protocolo del programa de EA o
CIL y el informe preliminar de resultados.

7. CRITERIOS ESPECIFICOS
7.1. Participacion en ensayos de aptitud y comparaciones interlaboratorios

Las normas ISO/IEC 17025 e ISO 15189 en los capitulos relacionados con la validez de los resultados, establecen que los OEC debe
hacer seguimiento de su desempeno mediante comparacion conlos resultados de otros laboratorios, cuando esten disponibles y
sean apropiados; para ello ONAC ha definido que los QEC deben dar cumplimiento a este requisito a traves de las tres (3) opciones
que se presentan a continuacion, con sus respectivos soportes (ver Figura 1). Con el fin de dar cumplimiento a este documento el
OEC debe considerar cada opcion (7.1.1 a 7.1.3) dé manera-estricta y jerarquica, seleccionar el proveedor teniendo en cuenta sus
necesidades y el alcance objeto de acreditaciony presentar en evaluacion evidencia objetiva que permita demostrar que ha
analizado y agotado cada posibilidad en el orden presentado a continuacion.

71.1. Opcioni
Participacion en EA con PEA acreditados bajo la norma ISO/IEC 17043, por un OA perteneciente a los MRA de ILAC o EA organizados
por INM firmantes del Acuerdo de'Reconocimiento Mutuo (MRA) en el ambito del Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM)
de la Oficina Internacional de Pesas'y Medidas (BIPM) y que tengan publicadas sus CMC en la KCDB. Las CMC de los Institutos
Nacionales de Metrologia. ‘a= nivel mundial, pueden ser consultadas a traves de la pagina web del BIPM:
https.//www.bipm.org/kcdb/"
Para esta opcion el.OEC debe presentar soportes que incluyan como minimo:
e Informe final del EA entregado por el PEA o INM.
e Codigo departicipante asignado por el PEA o INM (si aplica).
e Certificado de acreditacion del PEA indicando el alcance al cual corresponde el programa de EA seleccionado o soporte
de la evidencia de la publicacion de la CMC del INM, en la KCDB de la pagina web de BIPM.
7.1.2. Opcion 2

CIL organizadas por INM firmantes del MRA en el ambito del CIPM del BIPM y que tengan publicadas sus CMC en la KCDB, cuyo
objetivo de participacion sea determinar el desempeno del OEC participante.

Para esta opcion el OEC debe presentar soportes que incluyan como minimo:

e Informe final de la CIL entregado por el INM.
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e Codigo de participante asignado por el INM (si aplica).
e Soporte de la evidencia de la publicacion de la CMC del INM en la KCDB de la pagina web de BIPM.

71.3. Opcion 3

Otros ensayos de aptitud o CIL cuyo objetivo sea determinar el desempeno del OEC. Estos programas deben ser diferentes a lo
establecido en los numerales 7.1.1. y 7.1.2 y puede usarse alguna de las siguientes alternativas las cuales no tienen orden jerarquico:

a) EA con PEA acreditado bajo la norma ISO/IEC 17043, por un organismo de acreditacion solicitante o no signatario de los
MRA con ILAC.

b) Programa de EA fuera del alcance de acreditacion de un PEA acreditado bajo la norma ISO/IEC 17043 por un OA
perteneciente a los MRA de ILAC.

c) CIL organizadas de acuerdo con los requisitos pertinentes de la norma ISO/IEC 17043 porINM firmantes del MRA cuya
CMC publicada en la KCDB no esté relacionada con el alcance de la CIL y cuyo objetivode participacion sea determinar
el desempeno del OEC participante respecto a los resultados de otros OEC.

d) CIL realizadas por organizaciones internacionalmente reconocidas de desarrollo de estandares internacionales o de CIL
para el alcance puntual, cuyo objetivo de participacion sea determinar el desempeno del OEC participante, respecto a los
resultados de otros OEC.

Los soportes que se deben presentar para evidenciar cualquiera de estas participaciones/son:

Informe final de participacion.

Codigo de participante asignado (si aplica).

Certificado de acreditacion del PEA.

Soporte de la evidencia de la publicacion de la CMC del INMenla'KCDB de la pagina web de BIPM.

71.4. Enfoques alternativos

Cuando no hay disponibilidad de EA o CIL apropiados y-una vez agotadas las opciones del 7.1.1 a 7.1.3 para cubrir el alcance de un
OEC acreditado o en proceso de acreditacion y se cuente con JNP aceptada por ONAC, el OEC debe implementar enfoques
alternativos para garantizar la validez de sus resultados y debe robustecer las actividades establecidas para dar cumplimiento al
numeral 7.7 de la norma ISO/IEC 17025 y numeral.7.3.7 de'la de la norma ISO 15189. La documentacion del sistema de gestion del
OEC donde se describen los enfoques alternativos adecuados y robustos, asi como su implementacion y los registros que soportan
la aplicacion de estos enfoques alternativos, ‘'seran objeto de evaluacion por parte de ONAC y se priorizaran como parte del
aseguramiento de la validez de los resultades.

7.2. Justificacion de no participacion en EA o CIL (JNP)
7.21. Aceptacion

Debido a la amplia diversidad.de sectores que abarcan las actividades de acreditacion, en algunos casos la disponibilidad de EA o
CIL apropiados es limitada..\En caso de que no existan programas de EA o CIL disponibles y apropiados para el alcance de la
acreditacion de acuerdo con lo definido en el numeral 6.2.b del presente documento y se hayan agotado todas las opciones
presentadas en los'numerales 7.1.1 al 7.1.3 en orden jerarquico, el OEC debe justificar ante ONAC que no hay oferta disponible e
implementar lo/descrito en el numeral 7.1.4.

La justificacion ‘de no participacion en EA o CIL debe ser remitida por escrito a ONAC, minimo treinta (30) dias habiles antes del
plazo maximo para aportar documentacion para el inicio de la Etapa 1 de las evaluaciones regulares o antes de presentar la solicitud
de acreditacion (otorgamiento o ampliacion), a traves del formato correspondiente para cada esquema e incluir las evidencias
recopiladas de acuerdo con el numeral 7.3. ONAC determinara la aceptacion o rechazo de la justificacion para no participar en EA
o Clk en un periodo no mayor a treinta (30) dias habiles. Esta respuesta sera objeto de evaluacion, por lo que el OEC es responsable
de enviar la JNP a ONAC con el suficiente tiempo de anticipacion para obtener la respuesta.

Si ONAC no acepta una JNP, es responsabilidad exclusiva del OEC establecer si el programa de EA o CIL que se encuentre
disponible es adecuado al alcance y decidir si participa en este, o, si lo considera pertinente, presentar nuevamente la JNP con los
soportes correspondientes.
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Nota: si la documentacion presentada como soporte para la JNP no esta completa, se rechazara y el OEC debera volver a
presentarla con la documentacion completa.

Piramide de jerarquia para la participacion en EA o CIL

(MW EA con PEA 0 INM

Participacion en EA con PEA acreditado bajo la norma ISO/IEC 17043 por un OA
perteneciente a los MRA de ILAC o EA organizadas por INM firmantes del MRA en el
ambito del CIPM del BIPM y que tengan publicadas sus CMC en la KCDB.

L I ciL por INM

CIL organizadas por INM firmantes del MRA en el ambito del CIPM del BIPM y que tengan
publicadas sus CMC en la KCDB, cuyo objetivo de participacion sea determinar el
desempeno del OEC participante

o la norma ISO/IEC 17043, por un OA ante o no

L ale > de un PEA acreditado bajo la norma ISO/IEC 17043
1te a los MRA de ILAC.

INM. de
del MR

rotlo de

de des

1ocidas

3 norma
del OEC

ENFOQUES ALTERNATIVOS CUANDO NO HAY EA O CIL DISPONIBLES Y
APROPIADOS

Cua
acr
por ON/

sus resulta
numerat 7.7

Figura 1. Representacion grafica de la piramide de jerarquia para la participacion en EA o CIL

7.2.2. Cubrimiento agrupaciones o magnitud

Cuando el OEC cubre con.otro EA o CIL la participacion para una agrupacion o magnitud de acuerdo con lo establecido en el
numeral 7.7 de este documento, no debe presentar JNP en EA o CIL. No obstante, en caso de que un OEC tenga una JNP aprobada
para una magnitud o ensayo, y si dicha magnitud o ensayo pertenece a una agrupacion que esta cubierta con una participacion en
EA o CIL, cualquier decision que afecte el estado de la acreditacion, tambien impactara a la magnitud o ensayo para la cual se
aprobo la JNP.

7.2.3. Vigencia

Para los'casos en que ONAC acepte la justificacion remitida por el OEC, esta tendra una vigencia de un (1) ano calendario desde su
emision, pero podra perder su validez antes, en el momento en que se evidencie la existencia de un proveedor que oferte los
programas de EA o CIL requeridos por el OEC. En tal caso el OEC debe iniciar las gestiones para participar en dichos programas de
EA o CIL, segun el numeral 7.1 del presente documento.
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7.2.4. Medida de intensificacion

Teniendo en cuenta los riesgos que representa que un OEC no participe en EA o CIL, el equipo evaluador podra recomendar la
medida de intensificacion del seguimiento de la acreditacion en el informe de evaluacion respectivo, para ser tenida en cuenta por
parte del Comité de Acreditacion para la toma de decision sobre el estado de la acreditacion, cuando el OEC cuente con JNP
aceptada pero se considere que los enfoques alternativos empleados por el OEC no son suficientes para demostrar el
aseguramiento de la validez de sus resultados.

7.3. Soportes para justificacion de no participacion en EA o CIL

ELl OEC debe presentar en la Etapa 1 de cada evaluacion, regulares o extraordinarias (si aplica), la evidencia que permita demostrar
que ha analizado y agotado cada posibilidad presentada en los numerales 7.1.1 a 7.1.3. donde incluya lo siguiente para cada opcion:

a) Soportes de las comunicaciones del OEC sobre la disponibilidad del EA o CIL requerido con minimo tres (3) proveedores
cuyo alcance este relacionado con la actividad objeto de acreditacion o acreditada y las respuestas dadas por ellos. En
dichas comunicaciones debe ser lo suficientemente claro que los proveedores consultados no ofertan un programa de EA
o CIL apropiado a la necesidad del OEC. Estas consultas deben haberse realizado maximo en‘los seis (6) meses previos al
inicio de la Etapa 1 para el caso de evaluaciones regulares o al inicio de la solicitud para el caso de otorgamientos o
ampliaciones

b) En caso de que se cuente con respuestas de los proveedores que sugieran queres posible la participacion en un programa
de EA o CIL, soportes que sustenten técnicamente por qué el OEC considera que los programas encontrados no son
apropiados a su alcance de acreditacion.

Es responsabilidad del OEC contar con la documentacion y registros que permitan evidenciar que los servicios ofrecidos por el PEA
u organizaciones que ofrecen CIL cumplen con los requisitos establecidos en los-numeral relacionados con productos y servicios
suministrados externamente de las hormas ISO/IEC 17025 e ISO 15189.

7.4. Nively frecuencia de participacion en EA o CIL

La planificacion y monitoreo de la participacion en EA o CIL son’esenciales para garantizar el aseguramiento de la validez de los
resultados emitidos por los OEC. El OEC acreditado o_en proceso de acreditacion debe definir el nivel y la frecuencia de
participacion en EA o CIL de acuerdo con una evaluacion de riesgos y elaborar el plan de participacion en EA o CIL de tal forma
que demuestre una participacion representativa del alcance, con resultados satisfactorios segun los requisitos del numeral 7.6 del
presente documento.

La Guia sobre el nivel y la frecuencia de participacionien ensayos de aptitud, EA-4/18 G:2021, proporciona un marco de referencia
y puede ser utilizada por el OEC para evaluar los riesgos y determinar el nivel y la frecuencia de participacion en EA o CIL. A
continuacion, se especifica lo minimo que debe tener en cuenta el OEC para realizar la evaluacion de riesgos, determinar el nivel y
frecuencia de participacion, elaborar’el plan'de participacion y como ONAC evaluara dichos aspectos.

7.41. Evaluacion de riesgos

ELl OEC debe realizar una_ evaluacion de los riesgos asociados con sus actividades y debe incluir, pero no limitarse a los siguientes
factores:

Numero y.frecuencia de actividades de evaluacion de la conformidad objeto de acreditacion realizadas anualmente;
Numero de sedes en las que realiza las actividades objeto de acreditacion;

Si realiza o no las actividades objeto de acreditacion en sitio;

Personal autorizado, conocimiento y experiencia de este para la realizacion de las actividades objeto de acreditacion, el
cambio, rotacion o reasignacion de funciones;

Fuente/de trazabilidad metrologica (por ejemplo, disponibilidad de materiales de referencia, estandares de medicion
nacionales, periodos de recalibracion de los instrumentos o equipos patron utilizados, etc);

f) Equipamiento asociado a cada actividad objeto de acreditacion, segun lo definido en ISO/IEC 17025

@) Extension de la validacion o verificacion de los métodos;

h) Cuando se requiere dar declaraciones de conformidad y se realizan cambios en las especificaciones relacionadas;

i)

)

coTe

o

Requisitos legales aplicables;
Tipo de alcance: fijo o flexible

EL OEC podra, en la medida en la que lo considere necesario, ademas incluir los siguientes factores:

a) Estabilidad de los métodos de ensayo o de calibracion;
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b) Estabilidad del analito y de la matriz, asi como el impacto del almacenamiento y transporte;

c) Importancia y uso final de los resultados de las actividades objeto de acreditacion (por ejemplo, la ciencia forense, la
seguridad alimentaria y los laboratorios clinicos representan areas que requieren un alto nivel de garantia) e incidencia de
estos en decisiones a nivel de salud publica, seguridad, medioambiente, entre otros;

d) Nivel de riesgo que poseen los items usados en EA o CIL de riesgo bioldgico y las precauciones de contencion requeridas;

e) Complejidad y robustez de la metodologia, actualizacion o modificacion de metodos o instrumentos;

f) Riesgos y oportunidades asociados con las actividades del OEC, en particular aquellas que prevendrian o_reducirian
impactos no deseados y fallas potenciales en las actividades del OEC y lograrian la mejora.

7.4.2. Nivel de participacion

Basado en la evaluacion de riesgos, el OEC debe definir el nivel de participacion. EL OEC debe seleccionar programas de EA o CIL
disponibles y apropiados en coherencia con los riesgos identificados y la naturaleza de las actividades objeto.de acreditacion que
realiza. El nivel de participacion debe estar correlacionado con la adopcion de otras medidas para asegurar.la validez de los
resultados, como las mencionadas en el numeral 7.7.1 de aseguramiento de la validez de los resultades de la horma ISO/IEC 17025
y el numeral 7.3.7.3 de evaluacion externa de la calidad de la norma ISO 15189.

7.4.3. Frecuencia de participacion

Basado en la evaluacion de riesgos, el OEC debe definir la frecuencia de participacion. ELOEC debe establecer la periodicidad de
participacion en EA o CIL, considerando los riesgos identificados y la necesidad.de*mantener la competencia técnica. Dicha
frecuencia puede cambiar en el ciclo de acreditacion segun los factores enlistados en el numeral 7.4.1 del presente documento.

7.5. Plan de participacion en EAy/o CIL

El plan de participacion en EA y/o CIL debe ser adecuado, representativo frente al alcance del OEC y debe cubrir el ciclo de
acreditacion en el que se encuentre el OEC. Se debe realizar haciendo'uso del formato correspondiente segun el esquema de
acreditacion, para el Seguimiento a la participacion en EA o CIL y debe.estar.soportado en:

Los objetivos de participacion, alineados con la mejora continua y la gestion de riesgos y oportunidades.

La seleccion de programas de EA o CIL disponibles y apropiados al alcance

Los lugares donde realiza las actividades objeto de acreditacion: sede o sitio

Las posibles fechas de participacion

Los requisitos minimos de participacion en.EA o CIL, establecidos por ONAC en el numeral 7.7 del presente documento.

oaeQgTQ

El cumplimiento del plan de participacion en EA o CIL del OEC para el ciclo de acreditacion, es objeto de evaluacion por parte de
ONAC. Las desviaciones al plan deben estar documentas y sustentadas lo cual también sera objeto de evaluacion.

El plan de participacion debe ser revisado'y, si aplica, actualizado anualmente y se debe presentar como soporte para la evaluacion
correspondiente. En la primera evaluacion de seguimiento de cada ciclo de acreditacion, el OEC debe presentar el plan de
participacion proyectado para dicho'ciclo.

7.6. Revision del desempefio en EAly/o CIL fuera de evaluacion regular

La revision del desempeno.en EA y CIL es una técnica de evaluacion definida en el numeral 3.2.4 de la norma ISO/IEC 17011y es
utilizada por ONAC para evaluar el cumplimiento del presente documento por parte de los OEC. Cuando el OEC reporte resultados
de participacion en.EA o CIL que requiera una decision que afecte el estado de la acreditacion en momentos diferentes a la Etapa
1, Etapa 2, evaluacion complementaria (si aplica), esta técnica sera desplegada por ONAC, a traves de una evaluacion extraordinaria
de EA/CIL.

7.7. Requisitos minimos de participacion segun tipo de evaluacion y esquema
7.7.1. Otorgamientos y ampliaciones

Parainiciar el tramite de solicitud de acreditacion los OEC deben presentar un plan de participacion en EA o CIL adecuado al
alcance solicitado, de tal forma que dé cubrimiento por lo menos, a su primer ciclo de acreditacion, garantizando una participacion
representativa en EA o CIL.

Asi mismo, debe haber participado dentro de los 18 meses previos al envio de su solicitud, es decir, al momento en el que la
solicitud se encuentre en estado “En revision 1" en SIPSO o a la fecha de radicacion de la solicitud para los esquemas fuera de
SIPSO, en programas de EA o CIL apropiados al alcance solicitado y presentar el informe final emitido por el proveedor con
resultados satisfactorios de acuerdo con el nivel de participacion requerido, asi:
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a) Laboratorio de calibracion: debe demostrar participacion en EA o CIL satisfactoria, por cada magnitud objeto de
acreditacion.

b) Laboratorio de ensayo: debe demostrar participacion en EA o CIL por cada agrupacion de sector general y especifico,
incluidos dentro del alcance solicitado, con resultados satisfactorios en al menos un ensayo para cada uno de los sectores
generales incluidos en el mismo.

c) Laboratorio clinico: debe demostrar participacion en EA o CIL por cada agrupacion de sector especifico y familia de
técnicas, incluidos dentro del alcance solicitado, con resultados satisfactorios por cada sector especifico.

d) Productor de material de referencia y proveedor de ensayos de aptitud: debe demostrar participacion en EA o CIL
satisfactoria por cada actividad objeto de acreditacion, realizada como parte de sus actividades de evaluacion de la
conformidad de acuerdo con los requisitos a, b y ¢ de este numeral, segun corresponda. En.caso de que el PMR o el PEA
subcontrate estas actividades, debe asegurar que el subcontratista cumple con lo _establecido en la politica ILAC
PQ:01/2024 y tener evidencias disponibles.

En caso de que a la fecha de la presentacion de la solicitud en SIPSO o en el medio correspondiente, el OEC no cuente con el
informe final de participacion en EA o CIL emitido por el proveedor, el OEC debe cargar eén‘la-plataforma las evidencias de gestion
de participacion en EA o CIL segun el nivel de participacion requerido por esquema. No.se aceptan como gestiones de participacion
en EA o CIL cotizaciones ni comunicaciones entre el OEC y el proveedor que no permita definir si el OEC esta participando en un
programa de EA o CIL. Al presentar gestiones de participacion en EA o CIL, el OEC implicitamente acepta el riesgo asociado de no
tener los resultados requeridos de EA o CIL al momento de la evaluacion de etorgamiento o ampliacion.

Los OEC cuya solicitud fue aprobada con gestiones de participacion, deben remitira ONAC el informe final de EA o CIL emitido por
el proveedor antes de la finalizacion de la Etapa 2 de la evaluacion de otoergamiento o ampliacion para evidenciar el cumplimiento
de lo establecido en los literales a al d de este numeral.

Los resultados de participacion en EA presentados hasta Etapa 2 o.para la evaluacion complementaria si hay NC asociadas a este
documento, seran considerados por el equipo evaluador para larecomendacion en el informe final.

Cualquier informe de participacion en EA y/o CIL recibido'despues de la Etapa 2 (en caso de que no existan NC asociadas a la
participacion en EA y CIL) y hasta la evaluacion complementaria (si aplica), seran evaluados a traves de una evaluacion
extraordinaria y tenidos en cuenta para la toma de.decision. Todos los informes de participacion en EA y/o CIL recibidos
posteriormente no seran tenidos en cuenta para laitoma de decision del proceso de otorgamiento o ampliacion de la acreditacion.

Nota: Se aclara que los resultados de participacion EA y/o CIL presentados para la solicitud de otorgamiento de la acreditacion,
no seran tenidos en cuenta dentro del primer ciclo de acreditacion. Los resultados de participacion recibidos después de la Etapa
2 en la que no se presentan no conformidades o después de la evaluacion complementaria de la evaluacion otorgamiento, seran
tenidos en cuenta dentro del primer.ciclo de acreditacion.

7.7.2. Evaluaciones de seguimiento
Para mantener la acreditacion;los OEC deben participar en EA o CIL asi:

a) Laboratorios'de calibracion: deben rotar la participacion en EA o CIL por magnitud, de tal forma que en cada ciclo de
acreditacion demuestren participacion satisfactoria, para cada magnitud incluida en el alcance.

b) Laboratorios‘de ensayos y clinicos: deben rotar la participacion en EA o CIL por familia de técnicas, de tal forma que en
cada ciclo de acreditacion demuestren participacion satisfactoria, para cubrir todas las combinaciones de sector general,
sector especifico y familias de técnicas relacionadas en el alcance de acreditacion. Preferiblemente los ensayos deberian
rotarse dentro de cada familia de técnicas de acuerdo con el analisis de riesgos realizados por el OEC.

Los OEC que tengan alcance flexible, el nivel de participacion debe considerar, ademas de lo establecido en este numeral,
cada linea del alcance flexible.
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c) Productores de materiales de referencia y proveedores de ensayos de aptitud: deben rotar la participacion en EA o CIL,
de tal forma que se demuestre participacion satisfactoria por cada una de las actividades objeto de acreditacion realizadas
como parte de sus actividades de evaluacion de la conformidad, de acuerdo con los requisitos a. y b. del presente numeral,
segun corresponda. En caso de que el PMR o el PEA subcontrate estas actividades, debe asegurar que el subcontratista
cumple con lo establecido en la politica ILAC PQ:01/2024 y tener las evidencias correspondientes.

7.7.3. Reevaluaciones

Para el momento de la reevaluacion, el OEC debe haber participado en EA o CIL y contar con informe final emitido por el proveedor,
de la siguiente manera:

a) Laboratorio de calibracion: Durante el ciclo de acreditacion debe haber cubierto todas las magnitudes de acuerdo con
su alcance de acreditacion y contar con resultados satisfactorios para cada una de las magnitudes. Siiparala reevaluacion
el OEC presenta un resultado no satisfactorio en la participacion en EA o CIL y no presenta evidencia de una nueva
participacion con resultados satisfactorios en la misma magnitud, se pondra a consideracion del Comité de Acreditacion
la reduccion de la magnitud asociada.

b) Laboratorio de ensayo y/o clinico: Durante el ciclo de acreditacion debe haber participado‘en, al menos, un programa
de EA o CIL para cada agrupacion de sector general, sector especifico y familia de tecnicas, incluidas en el alcance de
acreditacion, con resultados satisfactorios para cada una de esas agrupaciones. Si el OEC cumple con este numeral y
adicionalmente obtiene resultados no satisfactorios o cuestionables en otra participacion para la misma agrupacion de
sector general, especifico y familia de técnicas, se pondra a consideracion del Comite de Acreditacion la renovacion de la
acreditacion, siempre y cuando el OEC haya procedido de acuerdo con-lo definido en el numeral 7.8.1.

Si para la reevaluacion el OEC no demuestra participacion satisfactoria en EA o CIL durante el ciclo de acreditacion
correspondiente, para una agrupacion de sector general, especifico y familia de técnicas, se pondra a consideracion del
Comité de Acreditacion la reduccion de todos los ensayos que hacen parte de dicha agrupacion.

Si se reciben resultados de participacion en EA y/o Cllidespués de la evaluacion complementaria, o después de la etapa
2 de la revaluacion si no se presentan no conformidades;‘que se enmarquen dentro de lo establecido en los numerales
7.8.1y 7.8.2, segun aplique, se tomaran las acciones alli descritas.

c) Productor de material de referencia y proveedor de ensayos de aptitud: Durante el ciclo de acreditacion debe haber
cubierto cada una de las actividades objeto de acreditacion realizadas como parte de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, de acuerdo con los requisitos a. y b=del presente numeral, con participacion satisfactoria, segun corresponda.
En caso de que el PMR o el PEA subcontrate estas actividades, debe asegurar que el subcontratista cumple con lo
establecido en la politica ILAC P9:01/2024 y tener las evidencias correspondientes.

Los resultados de EA o CIL requeridos enlos literales a, b y ¢ del presente numeral deben ser presentados durante la Etapa 1 o
Etapa 2 de la reevaluacion, para evaluar el cumplimiento de este requisito.

Cualquier informe de participacion.en EA'y/o CIL recibido después de la Etapa 2 (en caso de que no existan NC asociadas a la
participacion en EA y/o CIL).y hasta 5.dias habiles previos al inicio de la evaluacion complementaria (si aplica), seran evaluados a
través de una evaluacion.extraordinaria y tenidos en cuenta para la toma de decision. Todos los informes de participacion en EA
y/0 CIL recibidos posteriormente no seran tenidos en cuenta para la toma de decision de la reevaluacion. Lo anterior implica que
el OEC asume el riesgo de que el proceso de toma de decision pueda finalizar posterior al vencimiento de la acreditacion y, por
tanto, la acreditacion cambie a “acreditacion vencida'.

7.8. Seguimiento al desempefio en EA o CIL y reporte de resultados del OEC

ONAC realiza la revision de los resultados de EA o CIL obtenidos por el OEC mediante la evaluacion del cumplimiento del plan de
participacion elaborado por el organismo, en funcion de su analisis de riesgos y el analisis de los resultados de participacion. Esta
revision se lleva a cabo durante las evaluaciones de seguimiento, reevaluacion, extraordinarias o en periodos fuera de ellas segun
lo mencionado en el numeral 7.6 del presente documento.

EL OEC debe mantener toda la informacion relacionada con la participacion EA o CIL, incluyendo, segun corresponda:

a) Registros de medicion o calibracion del item de EA o CIL suministrado por el proveedor.

b) Personal participante (segun sea factible, evidenciar rotacion del personal técnico participante).

c) Criterio para la evaluacion del desempeno (ej: porcentaje minimo exigido de aciertos, limites de Z score, maximo de Error
normalizado (En), etc)
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d) Analisis de los resultados obtenidos en el EA o CIL incluyendo, segun aplique, las acciones tomadas de acuerdo con el
analisis.

e) Evidencia de como el OEC, segun su sistema de gestion, realiza la gestion de las acciones pertinentes en el caso de haber
obtenido resultados no satisfactorios o cuestionables, es decir fuera del criterio de aceptacion.

f) Eficacia de las acciones correctivas (incluyendo la participacion en un nuevo EA o CIL, cuando aplique).

Cuando existan requisitos establecidos por los organismos reguladores en los que sea obligatoria la participacion del OEC en
programas de EA o CIL, ONAC evaluara el cumplimiento satisfactorio de tales disposiciones, siempre y cuando haga parte del
alcance de la acreditacion del OEC.

EL OEC debe presentar en cada Etapa 1 los informes finales de resultados de participacion en EA o CIL entregado por el proveedor
o la JNP aceptada por ONAC, con los soportes correspondientes.

Nota: Para fines de evaluacion, para ONAC solamente son validos los informes finales emitidos por los proveedores como
resultados de las participaciones en EA o CIL.

Independientemente del momento en el que se realice la revision de la participacion en EA o Cllznel Comité de Acreditacion
considerara los siguientes resultados para la toma de decision sobre el estado de la acreditacion del OEC:

7.8.1. Laboratorios de Ensayo y de Calibracion
7.8.1.1. Resultados de EA o CIL no satisfactorios o cuestionables
Cuando el OEC obtenga resultados en EA o CIL no satisfactorios o cuestionables, el OEC debe:

a) Enun plazo maximo de 20 dias habiles contados a partir de la fecha de.emision del informe final por parte del proveedor,
enviar a ONAC el informe final del EA o CIL con resultados no satisfactorios o cuestionables, los demas soportes
mencionados en el numeral 7.1 del presente documento«y-el.plan de accion elaborado por el OEC de acuerdo con su
sistema de gestion y la norma ISO/IEC 17025.

b) Enun plazo maximo de 65 dias habiles luego de la emision del'informe final del EA o CIL por parte del proveedor, gestionar
la participacion en un nuevo programa de EA o CIL para el mismo instrumento (LAC) o para el mismo ensayo (LAB) afectado,
de acuerdo con el numeral 7.1 del presente documento y enviar la evidencia a ONAC de estas gestiones, que incluya el
despliegue de las actividades definidas en.su plan de accion.

La implementacion y eficacia del plan de accién planteado por el OEC sera revisado en la siguiente evaluacion regular, en la que
debe presentar los resultados satisfactorios de.la nueva participacion en el programa de EA o CIL para el mismo instrumento (LAC)
o para el mismo ensayo (LAB) o en su defecto, las gestiones realizadas para volver a participar en el programa correspondiente. No
se aceptaran cotizaciones como evidencia.de gestion para una posible participacion en EA o CIL ni comunicaciones entre el OEC y
el proveedor que no permita definir.sin ambigliedades que el OEC esta participando en un nuevo programa de EA o CIL.

El equipo evaluador asignado puede recomendar intensificar el seguimiento de la acreditacion, basado en los riesgos relacionados,
por ejemplo, en caso de que para una segunda evaluacion regular el OEC aun no cuente con resultados de participacion en EA o
CIL y no demuestre que ha realizado nuevas gestiones para lograr esta participacion o que lo aplicado por el OEC no se considere
eficaz.

Cuando ONAC detecte resultados de EA y/o CIL adversos en dos (2) programas o mas de manera consecutiva para el mismo
alcance, se tendra en cuenta el momento en el que se reciba dicha informacion de la siguiente manera:

e Siserecibenlos resultados con 45 dias habiles o menos, antes del inicio de la Etapa 1y hasta Etapa 2 de una evaluacion
regular, se incluira la revision de estos en dicha evaluacion y se emitira una recomendacion para la toma de decision de
acuerdo’con el procedimiento de toma de decision sobre la acreditacion de organismos evaluadores de la conformidad
PR-3.4-01y a lo establecido en este documento

e . Si se reciben los resultados con mas de 45 dias habiles antes del inicio de la Etapa 1 o posterior a la Etapa 2 de una
evaluacion regular, se realizara una evaluacion extraordinaria de EA/CIL para la toma de decision de acuerdo con el
procedimiento de toma de decision sobre la acreditacion de organismos evaluadores de la conformidad PR-3.4-01y a lo
establecido en este documento.
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7.8.1.2. Resultados de EA o CIL no satisfactorios consecutivos

Cuando el OEC obtenga resultados de EA o CIL no satisfactorios en dos (2) programas o mas de manera consecutiva para el mismo
alcance, se pondra a consideracion del Comité de Acreditacion, de acuerdo con los resultados de la evaluacion correspondiente,
la suspension parcial o total, asi:

a) Laboratorios de ensayo: para el ensayo, o para los ensayos de la misma agrupacion del sector general, especifico y familia
de técnicas que sean cubiertos con dicha participacion.

Para el levantamiento de la suspension, el OEC debe demostrar la participacion con resultados satisfactorios en un
programa de EA o CIL de un ensayo de la misma agrupacion, de acuerdo con lo establecido en el numeral 7.1. Si la nueva
participacion no corresponde al mismo ensayo con el que presentaron resultados no satisfactorios consecutivos, este
ensayo continuara suspendido hasta que el OEC demuestre participacion satisfactoria en el mismo antes del término
establecido.

b) Laboratorios de calibracion: para todos los instrumentos a calibrar relacionados con lasmaghnitud:Se considerara como
resultados no satisfactorios consecutivos, cuando dichos resultados se obtengan con la participacion en EA o CIL para el
mismo instrumento o diferentes instrumentos de la misma magnitud.

Para el levantamiento de la suspension, el OEC debe demostrar la participacion con resultados satisfactorios en un
programa de EA o CIL para alguno de los instrumentos en los que obtuvo resultados no satisfactorios, de acuerdo con lo
establecido en el numeral 7.1., antes del término establecido. Para los demas instrumentos con EA o CIL con resultados no
satisfactorios, el OEC debe demostrar resultados satisfactorios en la.siguiente evaluacion regular luego de que sea
decidido el levantamiento de la suspension, siempre que se dé cumplimiento a lo indicado en el numeral 7.7.3. para
laboratorios de calibracion (item a).

7.8.1.3. Resultados cuestionables consecutivos, cuestionable-no satisfactorio, no satisfactorio-cuestionable

Cuando el laboratorio obtiene resultados de desempeno cuestionables en dos (2) programas o mas de EA o CIL de manera
consecutiva o cuando obtenga un resultado cuestionable y elisiguiente sea no satisfactorio o viceversa, para el mismo alcance, se
pondra a consideracion del Comité de Acreditacion la medida de intensificacion del seguimiento, asi:

a) Laboratorio de ensayo: para el ensayo, o para los ensayos de la misma agrupacion del sector general, especifico y familia
de técnicas que sean cubiertos con dicha participacion.

b) Laboratorio de calibracién: para todos losiinstrumentos de la magnitud.

La intensificacion de seguimiento cesara una vez el OEC presente resultados de participacion en EA o CIL para el alcance afectado.
Si durante la evaluacion programada (extraordinaria o regular) como producto de la intensificacion del seguimiento se identifica
que el tercer resultado consecutivo de .EA 0 CIL es cuestionable o no satisfactorio, o si este resultado es informado fuera de
evaluacion segun lo indicado en el numeral 7.8.1.a), se pondra a consideracion del Comité de Acreditacion la suspension del alcance
afectado.

7.8.1.4. Reporte de resultados de EA o CIL para laboratorios de ensayo con alcance multielemento

Debido a que existen ensayos particulares de LAB o LCL, en los que el laboratorio bajo una misma metodologia puede determinar
multiples analitos,.como en el caso de los metodos multielemento entre los que se incluyen analisis de plaguicidas, hidrocarburos
aromaticos policiclicos (HAP), tamano de particula por granulometria, entre otros, y la gran cantidad de puntuaciones z individuales
obtenidas en los EA, ONAC ha adoptado un método estadistico denominado suma de puntuaciones z ponderadas (SWZ) para el
analisis derestos resultados. Este modelo define el desempefo global del ensayo considerando los resultados satisfactorios,
cuestionables y no satisfactorios de los analitos para los que se participo, teniendo en cuenta que en cada participacion se pueden
presentar resultados para varios analitos, el modelo es el siguiente:
SWZ = Yizilzilo(z)
n
En esta formula, las puntuaciones z se multiplican por un factor de ponderacion (w), dependiendo de los valores de puntuacion z

de las tres categorias en las que los PEA clasifican los resultados obtenidos. Cada rango de resultados recibe una ponderacion
diferente (w). A continuacion, se presenta la ponderacion de acuerdo con el z score obtenido.
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1silz| <2
w(z) = {3 silz| < 3}
5si|z|3

La suma total se divide luego por el numero de resultados informados por el laboratorio (n). Asi, luego de aplicar esta formula, se
obtienen resultados a traves de los cuales se define el desempeno global del OEC en EA multielemento, asi:

|SW2| <2 satisfactorio
2<|Sw2| <3 cuestionable
|SW2| >3 no satisfactorio

Para los resultados obtenidos en los EA para ensayos multielemento aplica lo establecido en el numeral 7.8.1 del presente
documento.

7.8.2. Reporte de resultados de EA o CIL para laboratorios clinicos

Dada la alta frecuencia de participacion en EA o CIL de los laboratorios clinicos, ONAC ha determinado’que estos deben realizar el
reporte de su participacion de manera cuatrimestral unicamente en los meses de marzo, julio y heviembre de cada ano, remitiendo
en el formato correspondiente los resultados de participacion de los cuatro meses anteriores al mes de reporte, junto con los
soportes establecidos en este documento.

Cuando ONAC detecte resultados de EA o CIL adversos en un cuatrimestre.para el mismo alcance o agrupacion segun los
porcentajes que se indican en los casos 1y 2 de este numeral, se tendra en cuenta el momento en el que se reciba dicha informacion
de la siguiente manera:

e Sise reciben los resultados con 45 dias habiles o menos, antes del inicio de la etapa 1 y hasta etapa 2 de una evaluacion
regular, se incluira la revision de estos en dicha evaluacion y=se-emitira una recomendacion para la toma de decision de
acuerdo con el procedimiento de toma de decision sobre la‘acreditacion de organismos evaluadores de la conformidad
PR-3.4-01y a lo establecido en este documento.

e Si se reciben los resultados con mas de 45 dias.habiles antes del inicio de la Etapa 1 o posterior a la Etapa 2 de una
evaluacion regular, se realizara una evaluacion de EA/CIL para la toma de decision de acuerdo con el procedimiento de
toma de decision sobre la acreditacion de organismos evaluadores de la conformidad PR-3.4-01y a lo establecido en este
documento.

Teniendo en cuenta el reporte cuatrimestral, ONAC tendra en consideracion los resultados no satisfactorios o cuestionables en los
siguientes casos:

. Caso 1 Si en el reporte cuatrimestral.el ultimo resultado de participacion de EA o CIL es no satisfactorio o cuestionable y
mas del 50 % de los resultados de participacion durante el cuatrimestre son no satisfactorios o cuestionables, se pondra a
consideracion del Comitede Acreditacion la suspension parcial o total, para la actividad objeto de acreditacion de la
agrupacion para el sector especifico y familia de técnicas, segun corresponda; y los alcances cubiertos con dicha
participacion.

o Caso 2: Si en el reporte cuatrimestral el ultimo resultado de participacion de EA o CIL es no satisfactorio o cuestionable y
entre el 30 %.y el 50 % de los resultados de participacion durante el cuatrimestre son no satisfactorios o cuestionables, se
pondra a~consideracion del Comité de Acreditacion la intensificacion del seguimiento para la actividad objeto de
acreditacion de la agrupacion para el sector especifico y familia de técnicas, segun corresponda; y los alcances cubiertos
con dicha participacion.

o Caso 3:Si en el reporte cuatrimestral el ultimo resultado de participacion de EA o CIL es satisfactorio y mas del 50 % de los
resultados de participacion durante el cuatrimestre son no satisfactorios o cuestionables, se pondra a consideracion del
Comité de Acreditacion la intensificacion del seguimiento para la actividad objeto de acreditacion de la agrupacion para el
sector especifico y familia de técnicas, segun corresponda; y los alcances cubiertos con dicha participacion.

Para el.levantamiento de la suspension, el OEC debe demostrar la participacion con resultados satisfactorios en un programa de
EA o CIL del alcance suspendido, de acuerdo con lo establecido en el numeral 7.1. Si la nueva participacion no corresponde al
mismo examen en el que presentaron resultados no satisfactorios consecutivos, este examen continuara suspendido hasta que el
OEC demuestre participacion satisfactoria en el mismo, antes del término establecido.

Tras la obtencion de dichos resultados, y sin importar el calendario de presentacion del informe cuatrimestral, el laboratorio debe
implementar acciones correctivas rapidas y eficaces para subsanar las causas que generaron dichos resultados. Para la siguiente
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evaluacion regular, el laboratorio debe proporcionar evidencia objetiva de la implementacion de las disposiciones establecidas en
la norma ISO 15189, especificamente en el numeral 8.7 apartado d.

7.8.3. Reporte de resultados de EA o CIL para Productores de Materiales de Referencia y Proveedores de Ensayos de
Aptitud

Si el PMR o el PEA realiza actividades de calibracion o de ensayo como parte de sus actividades y obtiene resultados no
satisfactorios o cuestionable en alguna de estas actividades, debe reportarlo a ONAC en un plazo maximo de 20 dias habiles luego
de la emision del informe final de parte del proveedor y tomar las medidas pertinentes para asegurar el cumplimiento de la politica
ILAC PQ:01/2024, de la norma ISO 17034 para los MRC producidos o por producir y de la norma ISO/IEC 17043 para los ensayos de
aptitud acreditados.

EL PMR no debe realizar actividades de ensayo o calibracion para la produccion de materiales de referencia para los cuales haya
obtenido resultados no satisfactorios o cuestionables en la participacion en EA o CIL. Igualmente, el PMR o el PEA debe confirmar
que los subcontratistas relacionados con alguna actividad de produccion o ensayo de aptitud no tengan resultados no satisfactorios
o cuestionables al momento de la realizacion de las actividades de ensayo o calibracion asociadas ala produccion de un material
de referencia o la gjecucion de un ensayo de aptitud.

De otra parte, el OEC no debe hacer uso de la condicion de acreditado para la produccion de materiales de referencia o para los
programas de ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios cuyas actividades.se wean afectadas por los resultados no
satisfactorios o cuestionables obtenidos en EA/CIL. Adicionalmente, el OEC debe tomar las acciones que apliquen para las
actividades que se vean afectadas.

7.9. Participacion en EA o CIL como subcontratista o laboratorio referencia

Los OEC que participen en programas de EA o CIL como subcontratistas.o laboratorios de referencia de un proveedor de EA o CIL,
deben presentar en evaluacion el acuerdo contractual efectuado con el PEA, la evaluacion realizada por el PEA al OEC para su
seleccion y el informe final del programa donde se indique claramente:su funcion y el alcance de acreditacion involucrado en el
programa. Adicionalmente el OEC debe participar en un programa similar de EA o CIL como participante y obtener resultados en
un plazo maximo de dos anos calendario, o antes de la fecha de reevaluacion de la acreditacion siempre y cuando exista oferta.
No debe presentar la participacion en calidad subcontratista o laboratorio de referencia por segunda vez para el mismo programa
de EA o CIL, como evidencia del cumplimiento de este documento.

ElL OEC no debe presentar participaciones comao.subcontratista o laboratorio de referencia para dar cierre a resultados no
satisfactorio o cuestionables.

8. ETICA

Si un OEC incurre en falsificacion o.confabulacion en los resultados de un EA o CIL u otra conducta tendiente a falsificar u ocultar
los resultados en su beneficio o en perjuicio de otros, o a reportar en el formato correspondiente de seguimiento a la participacion
en EA, los datos que conduzcan-a conclusiones diferentes a las emitidas por el PEA o si durante la revision de la informacion que
remiten los PEA a ONAC sedetecta que un OEC obtuvo resultados cuestionables, no satisfactorios y no fueron informados a ONAC
dentro de los plazos especificados en este documento, se aplicaran las disposiciones previstas en las Reglas del Servicio de
Acreditacion, RAC-3.0-01 version vigente y se desplegara el Procedimiento para el Tratamiento de Comportamientos Fraudulentos
PR-1.2-06, en su version vigente.

9. DOCUMENTOS RELACIONADOS
Los documentos relacionados se encuentran publicados en su version vigente en la pagina web de ONAC:

Formato FR-3.3.1-03, Seguimiento a la Implementacion del Plan de Participacion en Ensayos de Aptitud o CIL para LAB.
Formato FR-3.3.1-03, Seguimiento a la Implementacion del Plan de Participacion en Ensayos de Aptitud o CIL para LAC.
Formato FR-3.3.1-52, Seguimiento a la Implementacion del Plan de Participacion en Ensayos de Aptitud o CIL para LCL.
FR-3.0-18, Justificacion parcial para no participar en EA o CIL LAC

FR-03-36, Justificacion parcial para no participar en EA o CIL LAB-LCL

RAC-3.0-01, Reglas del Servicio de Acreditacion.
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10. VIGENCIA

El presente criterio de acreditacion, una vez aprobado y publicado, entra en vigencia a partir del XX de XXX de 202X.

11. CONTROL DE CAMBIOS

Version

Fecha de emision

Resumen de cambios

o1

2009-10-27

Emision original del documento

02

2012-04-30

Redefinicion del objetivo, alcance, términos y definiciones, generalidades y politica, para alinear el criterio
definido por el ONAC a los criterios internacionales

03

2019-02-06

Redefinicion del objetivo, alcance, terminos y definiciones, generalidades y.criterios, para alinear el criterio
de ONAC con los requisitos nacionales e internacionales.

items incluidos:

“ Numeral 2. Autoria

“ Numeral 3. Introduccion

* Numeral 5. Importancia de la participacion en EA

“Numeral 8.6 Confidencialidad e imparcialidad

“Numeral 8.7 Etica

* Numeral 9 Vigencia

* Numeral 10. Documentos relacionados

Cambios mas significativos

* Numeral 7. Definiciones y convenciones: se complemento este numeral.

* Numeral 8. Criterios especificos: Para dar mayor claridad, el numeral 8 se subdividio y organizo el
contenido teniendo en cuenta las modificaciones realizadas para asegurar el cumplimiento de la politica
ILAC P9, la aplicacion de los anexos 1y 2 como soporte para definir los planes de participacion en EA, la
informacion correspondiente a programas.de EA y a los PEA, el seguimiento por parte de ONAC y plazos
establecidos, las consideraciones a'tener en cuenta para asegurar el cumplimiento del Decreto 1074 de
2015 modificado por el Decreto 1595 de 2015 de 2015,

Items retirados:

Se retird el numeral de “Tipos de programas de ensayos de aptitud”.

04

2024-MM-DD

Se madifican los requisitos de participacion en EA o CIL de acuerdo con lo establecido en la /LAC-
Pg.01/2024 ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than Proficiency
Testing.




