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Bogotd D.C., 16 de mayo de 2019
CIRCULAR EXTERNA No 014-2019

DE: DIRECCION EJECUTIVA

DIRIGIDO A: ORGANISMOS EVALUADORES DE LA CONFORMIDAD - OEC, LABORATORIOS
DE ENSAYO, CALIBRACION, CLINICOS ACREDITADOS POR ONAC,
PROFESIONALES EVALUADORES Y PERSONAL ADMINISTRATIVO ONAC

ASUNTO: APLICACION CRITERIOS ESPECIFICOS DE ACREDITACION DE LABORATORIOS

Considerando |la actuglizacién de las normas de acreditacion, ISO/IEC 17025:2017
“REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION" e ISO 15189:2012 “LABORATORIOS CLINICOS: REQUISITOS GENERALES PARA
LA CALIDAD Y LA COMPETENCIA", y sus referencias en los documentos emitidos por la
International Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC. ONAC se permite dar claridad
sobre las actuadlizaciones de los documentos emitidos por ILAC en relaciéon con la version
vigente de estas normas, de la siguiente manera:

Cuando se emite una nueva version de una norma de acreditacion, ILAC gestiona la
actualizacion de los documentos en donde se hace referencia a estas normas. Esta
acfividad consta de una serie de eftapas, las cuales tienen un tiempo de ejecucion
deferminado (segun el documento), donde se someten los documentos a una ronda de
comentarios, y una sesién de votacion por parte de los miembros signatarios de la
Cooperacion. La actualizacion de los documentos de ILAC es una actividad progresiva gue
se desarrolla a la par de la transicion de la nueva version de la norma, por lo tanto, miehtras
estos documentos son actualizados, los documenios vigentes de ILAC no pierden su validez.

Con base en lo anterior, ONAC se permite informar que los requisitos establecidos en los
documentos: CEA-4.1-02 Criterio Especifico de Acreditacion — Trazabilidad Metrologica y
CEA-06 Ciriterio Especifico para la Estimacién y Declarccion de la Incertidumbre de
Medicién en la Calibracion, contindan siendo aplicables en los procesos de evaluacion de
Laboratorios. Lo anterior, teniendo en cuenta que en estos documentos se hace referencia
a humerales de las versiones anteriores de las nermas ya mencionadas. No obstante, no
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impactan el cumplimiento de los requisitos de las politicas ILAC P10:01/2013 INCERTIDUMBRE
EN LA CALIBRACION y el documento ILAC P14:01/2013 TRAZABILIDAD METROLOGICA.

Cordialmente,

Mauricio Rodriguez — Director Técnico Internacional
telo por: Ferney Chaparrg - Director Gestidn, Desarollo y Mejora ’h
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