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ACTA DE REUNION

ACTA No. 12

CIUDAD Y FECHA:

Bogotd, D.C. 2024-10-22

Hora inicio Hora finalizacion
8115 1115

GTA Laboratorios: Politica para la participacion en ensayos de aptitud o

NOMBRE DE LA REUNION:

comparaciones interlaboratorios, CEA-3.0-04 version 4

Responsable (Moderador):

Andrés Montano Rodriguez (Secretario Técnico GTA)

1. ASISTENTES:

Nombre Entidad / Area
1 Alba Cecilia Garzon Gonzalez ACG Auditoria y Gestion de Calidad / Experta asesora GTA
2 José Gabriel Diaz del Castillo Agrosavia / Experto asesor GTA
3 Hernan Dario Alzate Sepulveda | Elgama Sistemos de Colombia S.A.S. / Experto asesor GTA
4 Mayckol Jesid Morales Castro Instituto Nacional de Metrologia de Colombia / Veedor GTA
5 Mauricio Rodriguez R. Director Técnico Internacional ONAC / Presidente del GTA
6 Andrés Montano Rodriguez Coordinador Sectorial ONAC LAC 1y PEA / Secretario Técnico GTA
7 Marcela Pérez Diaz Coordinadora Sectorial ONAC LAC 2
8 Diana Vallejo Gomez Profesional Experta Sectorial ONAC LAC 1y PEA
9 Melissa Ramirez Gomez Profesional Experta Sectorial ONAC LAC 2
10 Diana Milena Jacome Molina Coordinador Sectorial ONAC LAB 1y LCL
1 Paola Aguirre Villamil Coordinador Sectorial ONAC LAB 2y PMR
12 Katherine Ariza Guerrero Profesional Experta Sectorial ONAC LAB 1y LCL

2. ORDEN DEL DIiA
2.1 Contexto actualizacion /LAC-Pg:01/2024 ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory

comparisons other than Proficiency Testingy objetivo de la sesion.

2.2. Revision de la version 4 de la Politica para la participacion en ensayos de aptitud o comparaciones

interlaboratorios, CEA-3.0-04 segun ILAC-PQ:01/2024.

2.3. Decision GTA respecto a la actualizacion del CEA-3.0-04.

3. DESARROLLO DE LA REUNION

3.1. Contexto actualizacion ILAC-Pg:01/2024 ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory

comparisons other than Proficiency Testingy objetivo de la sesion.

Para iniciar la reunion, el secretario técnico del GTA, Andrés Montano, procedio con la verificacion del
qguorum entre los asistentes.

Una vez verificado el quorum, desde la secretaria técnica del GTA se presentd el contexto de la
necesidad de actualizar la Politica para la participacion en ensayos de aptitud en laboratorios, CEA-3.0-
04 v3 a raiz de la publicacion hecha en enero de 2024 por parte de ILAC de la /LAC-Pg:01/2024 ILAC
Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than Proficiency Testing.
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Adicionalmente, se presento el objetivo de la sesion del GTA que correspondid a la revision de la
propuesta de la version 4 del CEA-3.0-04, elaborada con base en el documento ILAC-PQ:01/2024, de
obligatorio cumplimiento en el marco del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo con la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios - ILAC (por sus siglas en inglés) y la Cooperacion
Interamericana de Acreditacion IAAC (por sus siglas en inglés). El documento fue enviado previo a la
sesion por parte de la secretaria técnica del GTA el 2024-10-09.

3.2. Revision de la nueva version (v4) de la Politica para la participacion en ensayos de aptitud o
comparaciones interlaboratorios, CEA-3.0-04 segun ILAC-PQ:01/2024.

A continuacion, se relacionan los numerales de la politica ILAC-PQ:01/2024, los aspectos claves de la
version 4 del CEA-3.0-04, el analisis y la conclusion por parte del GTA.

Tabla 1. Revision nueva version de la Politica para la participacion en ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios, CEA-

3.0-04, segun ILAC-PQ:01/2024.

Revision nueva version de la Politica para la participacion en ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios, CEA-3.0-04, segun

ILAC-P9:01/2024

Requisito Politica ILAC-P9:01/2024

Numeral CEA-3.0-04 v4 y cambios relevantes

Analisis y conclusion GTA

1. PREAMBULO

(.) Dentro de la norma ISO/IEC 17011:2017 la
revision del desempeno en EA y CIL se
considera una técnica de evaluacion.

7.6. Revision del desempeno en EA y/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 17011
y 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
tecnica sera desplegada por ONAC, a traves de una evaluacion

extraordinaria de EA/CIL.

Es necesario definir que es
un EA y qué es una CIL
segun la norma ISO/IEC
17043. También transmitir a
los OEC la implementacion
y  aplicacion de los
conceptos en el trabajo
diario de los OEC. Se
menciona que la
implementacion de estos
conceptos se tratara
cuando se aborde el
contenido del numeral 7.1
del CEA-3.0-04 v4.

El GTA decide hacer un
cambio de forma en el
numeral 6. Convenciones y
definiciones, al modificar la
siguiente nota: "Para otras
definiciones, remitirse a la
norma ISO/IEC 17043" e
incluir los términos EA, CIL 'y
EQA referenciando las
normas ISO/IEC 17043 e ISO
15189 (ejemplo: EA: ver
definicion numeral X de la
norma X).

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

1. PREAMBULO

7.4.

Nivel y frecuencia de participacion en EA o CIL

Se menciona la importancia
de resaltar el minimo de
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Revision nueva version de la Politica para la participacion en ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios, CEA-3.0-04, segun

ILAC-P9:01/2024

Requisito Politica ILAC-P9:01/2024

Numeral CEA-3.0-04 v4 y cambios relevantes

Andlisis y conclusion GTA

(.) Por lo tanto, un solicitante o OEC
acreditado debe planificar y monitorear su
participacion en EA y/o CIL distintas a EA.
Con base en ISO/IEC 17025:2017, clausula
85 e 1SO 15189:2022, clausulas 85y 7.3.7.3,
la planificacion debe tener en cuenta los
riesgos y oportunidades de la actividad del
laboratorio. Esto incluye una evaluacion
del nivel y la frecuencia de participacion
en EA y/o CIL distintas a EA. Se puede
encontrar alguna orientacion para el
solicitante o el OEC acreditado sobre esto
en el documento EA-4/18 G021
Orientacion sobre el nively la frecuencia de
la participacion en las pruebas de aptitud.
En el Apéndice C se han considerado los
principios fundamentales del EA-4/18
G:2021. También pueden estar disponibles
otros documentos regionales para evaluar
el nivel y la frecuencia de la participacion
en EA y/o CIL distintas a EA.

e La planificacion y monitoreo de la participacion en EA o CIL
aseguran la validez de los resultados de los OEC.

e EL OEC debe definir el nivel y la frecuencia de participacion
basandose en una evaluacion de riesgos. Participacion
representativa del alcance segun minimos de ONAC.

. La Guia sobre el nivel y la frecuencia de participacion en
ensayos de aptitud, EA-4/18 G:2021 puede ser utilizada para
determinar estos aspectos.

e La evaluacion de riesgos debe considerar factores como
numero de actividades, sedes, personal, trazabilidad
metrologica, equipamiento, métodos, declaraciones de
conformidad, requisitos legales y tipo de alcance.

e  Elnively lafrecuencia de participacion deben estar alineados
con los riesgos identificados y la naturaleza de las actividades
objeto de acreditacion.

participacion. EL numeral
7.5.b establece que el plan
de participacion en EA o CIL
y su respectivo seguimiento
debe estar soportado en
‘Los requisitos minimos de
participacion en EA o CIL,
establecidos por ONAC en
el numeral 7.7 del presente
documento”.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

5. Politica de ILAC sobre EA y/o0 Comparaciones Interlaboratorios distintos a los EA
Los OA que deseen firmar o mantener su estatus como signatario de los MRA de ILAC pertinentes deberan demostrar la competencia técnica
de sus OEC acreditados (es decir, laboratorios u otros OEC acreditados que realicen actividades de ensayo o calibracion). Uno de los elementos
mediante los cuales los OEC deben demostrar la validez de sus resultados es comparandolos con los resultados de otros OEC, cuando tales

actividades estén disponibles y sean apropiadas. La politica de ILAC sobre EA y/o CIL distintas a EA es la siguiente:

5.1) Teniendo en cuenta el resultado de la
evaluacion de riesgos del OEC, la norma
ISO/IEC 17025:2017 considera obligatoria
la participacion en EA y/o CIL distintas de
EA cuando esté disponible, sea apropiada'y

se considere necesaria. Para ISO
15189:2022, la participacion en EA se
considera  obligatoria  cuando  este

disponible, sea apropiada y se considere
necesaria.

6.2. Criterios Generales

b) Se considera que un EA o CIL es disponible y apropiado cuando:
i. Lo ofrece 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,

ii. No requiere un desarrollo por parte del PEA y los resultados
pueden proporcionarse, dentro del ciclo de acreditacion (.)

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 (.)

7.4. Nivel y frecuencia de participacion en EA o CIL

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

5.2) La participacion es aplicable no solo a
los laboratorios, sino tambien a los OEC
acreditados segun otras normas que
realizan actividades de ensayo y/o
calibracion como parte de sus actividades
acreditadas de evaluacion de la
conformidad.

4. ALCANCE

Los criterios definidos en el CEA-3.0-04 v4 aplican a los OEC
independientemente del esquema, que esten 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:

e L aboratorios de ensayo (LAB)

e Laboratorios clinicos (LCL)

e | aboratorios de calibracion (LAC)

e Proveedores de ensayos de aptitud (PEA) y Productores de
materiales de referencia (PMR) que realicen las actividades
mencionadas dentro de su alcance acreditado.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

53) El OA debera solicitar a sus OEC
solicitantes y acreditados que desarrollen
un plan de participacion en EA y/o CIL
distintos de EA.

7.5. Plan de participacion en EAy/o CIL
e El plan de participacion en EA y/o CIL debe ser adecuado al
alcance del OEC y cubrir el ciclo de acreditacion.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.
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Revision nueva version de la Politica para la participacion en ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios, CEA-3.0-04, segun

ILAC-P9:01/2024

Requisito Politica ILAC-P9:01/2024

Numeral CEA-3.0-04 v4 y cambios relevantes

Andlisis y conclusion GTA

. Debe considerar objetivos alineados con la mejora continua,
seleccion de programas apropiados, lugares donde realiza las
actividades de evaluacion de la conformidad, fechas de
participacion y los requisitos minimos de ONAC.

e  ONAC evaluara el cumplimiento del plan y las desviaciones
deben justificarse y documentarse.

. El plan debe actualizarse anualmente y presentarse en las
evaluaciones correspondientes.

5.4) EL OA debera evaluar el plan de
participacion del EA para garantizar que
exista una participacion representativa y
satisfactoria en el EA y/o CIL distintas de
las actividades del EA, con respecto al
alcance del solicitante antes de otorgar la
acreditacion.

7.5. Plan de participacion en EA y/o CIL

7.7. Requisitos minimos de participacion segun tipo de
evaluacion y esquema

7.7.1. Otorgamientos y ampliaciones

Para iniciar 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.

a) LAC: participacion satisfactoria por cada magnitud.

b) LAB: debe participar en EA o CIL por cada agrupacion de
sector general y especifico dentro del alcance, con al menos
un resultado satisfactorio por sector general.

c)  LCL: debe participar en EA o CIL por cada sector especifico y
familia de técnicas, con resultados satisfactorios en cada
sector especifico.

d) PMRy PEA: participacion satisfactoria en EA o CIL por cada
actividad objeto de acreditacion, asegurando que los
subcontratistas cumplen con ILAC PQ:01/2024.

. OEC puede presentar la solicitud de otorgamiento o
ampliacion con gestiones: 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 (definicion h del numeral 6.2).

e Debe presentar informe final antes (o durante) de la Etapa 2
de la evaluacion de otorgamiento o ampliacion, o durante
complementaria (si aplica).

e Si presenta informe final luego de E2 o complementaria:
evaluacion extraordinaria para revisar EA/CIL.

Se profundiza en los
argumentos  tenidos en
cuenta para modificar el
minimo de participacion en
el esquema LAC,
cambiando el requisito
minimo de participar por
magnitud, método  de
calibracion 'y grupo de
instrumentos a participar y
obtener resultados
satisfactorios  por cada
magnitud.

Ademas, en el documento
se establece que los OEC
deben establecer el nivel y
frecuencia de participacion
segun la evaluacion de
riesgos.

El GTA decide desligar los
siguientes anexos del CEA-
3.0-04 v4:

e  Anexo 1. Agrupaciones
por sector especifico,
sector general vy
familias de tecnicas
aplicables a los
laboratorios de
ensayos y clinicos;

e Anexo 2. Agrupaciones
por magnitud y
metodo de calibracion
o0 ambito de calibracion

aplicables a los
laboratorios de
calibracion.

Tambien decide que estos
documentos haran parte del
sistema de gestion de
ONAC de manera
independiente.

Para LAC, el anexo 2 se
convertird en el anexo A de
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Revision nueva version de la Politica para la participacion en ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios, CEA-3.0-04, segun

ILAC-P9:01/2024

Requisito Politica ILAC-P9:01/2024

Numeral CEA-3.0-04 v4 y cambios relevantes

Andlisis y conclusion GTA

la Guia para la expresion de
alcances de acreditacion
del esquema de
laboratorios de calibracion,
GU-3.0-03y para LABy LCL
el Anexo 1 sera un
documento independiente
dentro del sistema de
gestion de ONAC.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

5.5) EL OA debera garantizar que el plan de
participacion en EA prevea una
participacion representativa en el EAy/o
CIL distintas de las actividades del EA con
respecto a cualquier alcance de
acreditacion.

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

7.7.2.

Evaluaciones de seguimiento

Para mantener la acreditacion, los OEC deben participar en EA o
CIL asi:

a)

LAC: 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.

LAB-LCL: rotar la participacion en EA o CIL por familia de
técnicas, para cubrir todas las combinaciones de sector
general, sector especifico y familias de técnicas. Para alcance
flexible: considerar cada linea del alcance flexible.

PMR y PEA: rotar la participacion en EA o CIL por cada una de
las actividades objeto de acreditacion. Si subcontrata las
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 durante el ciclo y contar con informe final
emitido por el proveedor, de la siguiente manera:

a)

LAC: debe haber cubierto todas las magnitudes y contar con
resultados satisfactorios para cada una. Si presenta un
resultado no satisfactorio y no presenta evidencia de una
nueva participacion con resultados satisfactorios, se pondra a
consideracion del Comite de Acreditacion la reduccion de la
magnitud asociada.

LAB-LCL: debe haber participado en, al menos, un programa
de EA o CIL para cada agrupacion de sector general, sector
especifico y familia de técnicas con resultados satisfactorios
para cada una de esas agrupaciones. Si obtiene resultados no
satisfactorios o cuestionables en otra participacion para la
misma agrupacion, se pondra a consideracion del Comité de
Acreditacion la renovacion de la acreditacion, siempre y
cuando el OEC haya notificado a ONAC los resultados,
enviado su plan de accion y haya gestionado una nueva
participacion.

PMR y PEA: debe haber cubierto cada una de las actividades
objeto de acreditacion de acuerdo con los requisitos a.y b con
participacion satisfactoria. Si subcontrata, el subcontratista

El GTA decide hacer un
cambio de forma en el
numeral 7.7.3 e incluir el
siguiente texto “para la
misma magnitud “.

Se aclara que sucede si en
una evaluacion de
seguimiento se identifica un
resultado no satisfactorio y
se menciona lo dispuesto
en el numeral 7.8.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.
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ILAC-P9:01/2024

Requisito Politica ILAC-P9:01/2024

Numeral CEA-3.0-04 v4 y cambios relevantes

Andlisis y conclusion GTA

debe cumplir con lo establecido en la politica ILAC
PQ:01/2024 y tener las evidencias correspondientes.

5.6) Cuando no se logre un desemperfio
satisfactorio, el OA debera evaluar la
evidencia de la implementacion de
acciones correctivas rapidas y apropiadas.

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

resultados del OEC

7.8.1. Laboratorios de Ensayo y de Calibracion

7.8.1.1. Resultados de EA o CIL no satisfactorios o cuestionables

e  ELOEC debe enviar a ONAC el informe final con resultados no
satisfactorios o cuestionables y un plan de accion dentro de
20 dias habiles.

e  Debe gestionar la participacion en un nuevo programa de EA
o CIL dentro de 65 dias habiles y enviar la evidencia a ONAC.

e Laimplementaciony eficacia del plan de accion sera revisada
en la siguiente evaluacion regular, con resultados
satisfactorios o evidencias de gestion. No se aceptaran
cotizaciones o comunicaciones ambiguas como evidencias
de gestion de participacion.

e ONAC puede intensificar el seguimiento si no hay resultados
satisfactorios o gestiones efectivas en la segunda evaluacion
regular.

e  Resultados adversos en dos EA o CIL consecutivos pueden
desencadenar una revision durante la evaluacion regular o
una evaluacion extraordinaria, segun el momento de
recepcion de los resultados.

7.8.1.4. Reporte de resultados de EA o CIL para laboratorios de

ensayo con alcance multielemento

ONAC adopta el modelo Suma de Puntuaciones z Ponderadas

(SW2Z) para evaluar resultados globales en ensayos multielemento.

Se clasificara el desempeno segun las puntuaciones z ponderadas.

7.8.2. Reporte de resultados de EA o CIL para laboratorios

clinicos

LCL reportan resultados de EA/CIL cuatrimestralmente (marzo,

julio, noviembre).

. Resultados adversos: Si los resultados adversos se reciben 45
dias habiles o menos antes o durante una evaluacion regular,
se revisaran en esa evaluacion. Si se reciben mas de 45 dias
habiles antes o después de la evaluacion, se realizara una
evaluacion aparte.

e  Casos de resultados no satisfactorios o cuestionables:

— Masdel 50% NS o C: Se considera suspension parcial o total

—  Entre 30% y 50% NS o C: Se intensifica el seguimiento.

— Mas del 50% NS o C, pero ultimo resultado satisfactorio: Se
intensifica el seguimiento.

Levantamiento de suspension: Participacion satisfactoria en el

mismo programa suspendido.

Acciones correctivas: Implementar y demostrar medidas

correctivas segun ISO 15189 (numeral 8.7, d).

7.8.3. Reporte de resultados de EA o CIL para PMR y PEA

e PMR y PEA deben informar a ONAC sobre resultados no
satisfactorios o cuestionables en calibraciones o ensayos
dentro de 20 dias habiles despuées de recibir el informe final,
y tomar medidas correctivas segun ILAC PQ:01/2024, I1SO
17034 e ISO/IEC 17043.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.
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e  PMR no deben realizar actividades de ensayo o calibracion
para la produccion de materiales de referencia cuando haya
obtenido resultados no satisfactorios o cuestionables.

e  Subcontratistas: PMR 'y PEA deben verificar que
subcontratistas no tengan resultados no satisfactorios o
cuestionables antes de realizar actividades de produccion de
MR o ensayos de aptitud.

e Usode laacreditacion: PMRy PEA no deben usar su condicion
de acreditado para actividades afectadas por resultados
adversos en EA/CIL y debe tomar las acciones correctivas
correspondientes.

7.9 Participacion en EA o CIL como subcontratista o laboratorio

referencia

e Los OEC que participen como subcontratistas o laboratorios
de referencia, 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.

e 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 del
CEA-3.0-04 y no debe presentar este tipo de participaciones
para dar cierre a resultados no satisfactorio o cuestionables.

570 EL OA debera evaluar las
justificaciones de los enfoques
alternativos del OEC cuando no haya EA
y/o CIL disponibles y apropiados distintos
de los EA para cubrir el alcance del
solicitante o acreditado. EL OA debera
verificar que el enfoque alternativo
implementado por el OEC garantice la
validez de los resultados.

7.1. Participacion en EAy CIL

Los OEC deben seguir tres opciones jerarquicas para cumplir con
la participacion en EA o CIL:

7.11 Opcion 1. participacion en EA con PEA acreditados bajo
ISO/IEC 17043 (organismos signatarios de MRA de ILAC) o INM con
CMC publicadas en la KCDB del BIPM.

7.1.2 Opcion 2: CIL organizadas por INM firmantes del MRA del
CIPM, con CMC publicadas en la KCDB, cuyo objetivo sea
determinar desempeno.

7.1.3 Opcion 3: otros EA o CIL no cubiertos en las opciones 1y 2,
como EA con PEA no signatarios de ILAC MRA o programas fuera
del alcance de acreditacion de los PEA.

7.1.4 Enfoques alternativos: si no hay disponibilidad de EA o CIL, se
deben implementar enfoques alternativos para garantizar la
validez de los resultados, respaldados con evidencias
documentadas y evaluadas por ONAC.

Cada opcion exige un listado de soportes.

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

e Los OEC deben justificar ante ONAC la no participacion en EA
o CIL cuando no haya programas disponibles, despues de
agotar las opciones 7.11a 7.1.3.

e La JNP debe presentarse al menos 30 dias habiles antes de
las evaluaciones o solicitudes de acreditacion. ONAC
aceptara o rechazara la JNP en este plazo.

EL GTA considera pertinente
que en el documento este
definido qué es un EA o CIL
disponible y apropiado. En
esta definicion se incluye
que los documentos
requeridos para el EA o CIL
se proporcionen en el
idioma nacional del
organismo participante, en
inglés o en el idioma de los
documentos normativos
relacionados en el alcance
de acreditacion, ademas de
que no se requiera un
desarrollo  adicional por
parte del PEA.

Respecto a la acotacion
regional o de costos, no se
considera viable debido a
que esto iria en contra de lo
establecido en la politica de
ILAC.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
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e Siserechaza, el OEC debe buscar un programa adecuado o
volver a presentar la JNP.

e No es necesario presentar JNP cuando un EA o CIL cubre la
agrupacion o magnitud.

. La vigencia de la JNP es de 1 ano, pero puede perderse si
aparece un proveedor que ofrezca el EA o CIL necesario.

. El equipo evaluador puede recomendar intensificar el
seguimiento si consideran que los enfoques alternativos no
son suficientes para garantizar la validez de los resultados.

7.3 Soportes para justificacion de no participacion en EA o CIL

e El OEC debe presentar soportes de comunicacion con al
menos tres proveedores (maximo 6 meses previos de la E1 o
solicitud de acreditacion) demostrando que no ofrecen EA o
CIL, o justificaciones técnicas si los programas no son
apropiados para su alcance.

con la
presentada.

propuesta

5.8) EL OA debera definir su proceso sobre el

uso de EA y/o CIL distintos de EA. El proceso incluira, al menos, lo siguiente:

5.8.a) como el OA toma en consideracion
los EA y/o las CIL distintas de la
participacion y el desempeno del EA (en
particular cuando se identifica un
desempeno deficiente persistente),

Nota: Esto incluye EA y/o CIL distintos de
EA que hayan sido exigidos, por ejemplo,
por un regulador, una industria o un sector
profesional.

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

7.8.1.2. Resultados de EA o CIL no satisfactorios consecutivos
a) LAB: si el OEC obtiene 2 o mas resultados consecutivos no
satisfactorios en EA o CIL para el mismo alcance, se evaluara la
suspension parcial o total del ensayo o de la agrupacion
correspondiente. Para levantar la suspension, el OEC debe
demostrar resultados satisfactorios en un programa EA o CIL para
un ensayo de la misma agrupacion.

b) LAC: si los resultados no satisfactorios son para 2 o mas
instrumentos de la misma magnitud, se evaluara la suspension de
todos los instrumentos relacionados.

Para levantar la suspension, el OEC debe mostrar resultados
satisfactorios en EA o CIL para alguno de los instrumentos con
resultados no satisfactorios.

7.8.1.3. Resultados cuestionables consecutivos, cuestionable-

no satisfactorio, no satisfactorio-cuestionable

Si el OEC obtiene resultados cuestionables consecutivos o una

mezcla de cuestionables y no satisfactorios en EA o CIL, se

intensificara el seguimiento del alcance afectado.

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

b) LAC: para todos los instrumentos de la magnitud.

La intensificacion cesara una vez se obtengan resultados

satisfactorios. Si persisten los resultados cuestionables o no

satisfactorios, se considerara la suspension del alcance.

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

7.8.2. Reporte de resultados de EA o CIL para LCL

7.8.3. Reporte de resultados de EA o CIL para PMR y PEA

Se amplia el tema de los
resultados cuestionables y
no satisfactorios y se
profundiza en que el tipo de
resultado dependera del
estadistico de desempeno
establecido por parte del
proveedordelEAo ClLen el
protocolo correspondiente.
Ademas, en el documento
se incluyen las definiciones
de este tipo de resultados.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

5.8.b) como aborda el OA la situacion en la
que el plan de participacion del EA del
OEC se considera no adecuado en relacion
con el alcance de la acreditacion;

7.5. Plan de participacion en EAy/o CIL

e  ONAC evaluara el cumplimiento del plan y las desviaciones
deberan estar documentadas vy justificadas.

e El plan debe revisarse y actualizarse anualmente, y
presentarse en cada evaluacion. En la primera evaluacion de

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.
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seguimiento de cada ciclo, el OEC debe entregar el plan
proyectado para ese ciclo.

58.c) como el OA tiene en cuenta el
desempeno los EA y/o las CIL distintos a
EA del OEC para planificar las
evaluaciones;

7.6. Revision del desempeio en EA y/o CIL fuera de evaluacion
regular

La revision del desempeno en EA y CIL es una tecnica de
evaluacion definida en el numeral 3.2.4 de la norma ISO/IEC
17011, utilizada por ONAC para evaluar el cumplimiento del
CEA-3.0-04.

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 travées de una evaluacion
extraordinaria de EA/CIL.

Se plantea que ONAC podra
hacer evaluaciones
extraordinarias para revisar
EA/CIL, sin embargo, no se
modifica la forma en la que
ONAC evalia a los OEC
(anualmente y reevaluacion
segun RAC-3.0-01),
teniendo en cuenta lo
establecido en los contratos
entre los OEC y ONAC.

ONAC esta analizando el
enfoque de la evaluacion
basada en riesgos; no
obstante, se considera que
el CEA-3.0-04 no es el
documento adecuado para
establecer una  forma
diferente de evaluar a los

OEC o modificar la
periodicidad de
evaluaciones regulares
establecida en los
contratos.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

5.8.d) como el OA garantiza que los OEC
tengan evidencia adecuada de la
competencia del proveedor de EA o de la
organizacion que proporciona CIL distintos
de EA (ver Apéndice A)

Evidencias citadas en los numerales 7.1.1, 7.1.2 y 7.1.3. Incluyen:

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.

Soporte de la evidencia de la publicacion de la CMC del INM

en la KCDB de la pagina web de BIPM.

Todos los miembros del
GTA estuvieron de acuerdo
con la propuesta
presentada.

3.3 Decision GTA respecto a la actualizacion del CEA-3.0-04 v4.

A partir del analisis realizado por los miembros del GTA sobre la propuesta de la version 4 del CEA-3.0-
04, y con el compromiso por parte de la Secretaria Técnica del GTA de aplicar los cambios de forma
definidos en la reunion, el GTA decidio aprobar la version 4 del CEA-3.0-04.
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4. CONCLUSIONES
EL GTA de laboratorios decidio aprobar la version 4 de la Politica para la participacion en ensayos de
aptitud o comparaciones interlaboratorios, CEA-3.0-04, con los cambios de forma discutidos en el
numeral 3.2 y definio que se realizara una nueva sesion cuando se reciban y se haya dado tratamiento
a los comentarios que se generen como producto de la consulta publica del documento.
5. COMPROMISOS
s . Responsable de | Fecha propuesta
No. | Descripcion (Compromiso) la actividad de cumplimiento
1 Enviar el acta para revision y aprobacion de los Secretaria GTA T
miembros del GTA. 4710725
Realizar los cambios de forma definidos en el numeral 3.2 y
remitir a la coordinacion del sistema de gestion de ONAC el
2 |CEA-3.0-04 v4 aprobado en esta sesion para que el| Secretaria GTA 2024-10-22
documento sea puesto en consulta publica en el sitio web de
ONAC.
Programar una nueva sesion para revisar el CEA-3.0-04 v4
3 | modificado segun los comentarios recibidos en la consulta| Secretaria GTA 2024-11-30
publica del documento.
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6. ADJUNTOS

6.1. Listado de asistencia
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