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ACTA No. 02 de 2022
Hora inicio Hora finalizacion
CIUDAD Y FECHA: Bogota D.C. 24 de marzo de 2022 03:20 pm 05:00 pm

) Revision de comentarios elevados por partes interesadas durante la
NOMBRE DE LA REUNION: | consulta publica del documento NTE-3.3-15 Cambios en instalaciones de
laboratorios y proveedores de ensayos de aptitud acreditados

Responsable (Moderador): Andrés Montano

1. ASISTENTES:

Nombre Rol Asistencia
1 | Jose Luis Arrieta Ramos Experto Asesor Virtual
2 | Hernan Dario Alzate Sepulveda Experto Asesor Virtual
3 | Belsy Tibaduiza Experto Asesor Virtual
4 | Alba Cecilia Garzon Experto Asesor Virtual
5 | Xavier Alhim Gomez Veedor Virtual
6 | Andrés Montano Rodriguez Presidente (E) Virtual
7 | Juan Pablo Prada Londono Secretario Técnico (E) Virtual
8 | Diana Milena Jacome Molina Coordinadora Sectorial LAB1y LCL Virtual
9 | Paola Aguirre Villamil Coordinadora Sectorial LAB 2 Virtual
10 | Sandra Marcela Gutierrez Rivera Profesional del Sistema de Gestion Virtual

2. ORDEN DEL DIA

2.1. Verificacion de quorum.

2.2. Lectura y aprobacion del acta de la reunion anterior.
2.3. Objetivo de la reunion.

2.4. Revision de comentarios de la consulta publica.

2.5. Actualizacion del cronograma de actividades.
2.6.Cierre

3. DESARROLLO DE LA REUNION
3.1. Verificacion de quorum

El Presidente inicid con la verificacion del quérum entre los asistentes. Una vez confirmado, se dio
inicio a la reunion.
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3.2. Lectura y aprobacion del acta de la reunion anterior.

El Secretario Técnico continud con la lectura del Acta No. 1 de 2022 - “Reactivacion GTA Laboratorios
y GTA PEA" del dia 2022-02-24. Una vez finalizada, los miembros de los GTA dieron aprobacion al

contenido del documento.

3.3. Objetivo de la reunion.

El Presidente informo el siguiente motivo por el cual se convoco el GTA de Laboratoriosy el GTA de
Proveedores de Ensayos de Aptitud:

e Revisar y analizar los comentarios elevados por las partes interesadas durante la consulta
publica del documento NTE-3.3-15 “Cambios en instalaciones de laboratorios y proveedores
de ensayos de aptitud acreditados”, con el fin de definir la version final del documento.

3.4. Revision de comentarios de la consulta publica.

Se procedio con la lectura y revision de las observaciones y comentarios elevados por partes
interesadas durante la consulta publica celebrada entre el 7y el 14 de marzo del 2022. Los resultados
se relacionan en la siguiente tabla:

entonces eso es motivo para
recomendar una intensificacion de
seguimiento, ¢por quée?, ;dudamos
de la capacidad del OEC de
contratar personal competente asi
€s0 sea un requisito de la norma y
ONAC tiene que 'darle su aval" al
personal?

Ordinal, literal, numeral y/o Propdsito del cambio / Propuesta,
parrafo objeto de la Justificacion por parte del modificacion o Decision GTA
observacion proponente ajuste

Pensar que un organismo debe

informarle a ONAC que, por

ejemplo, va a pintar o limpiar las

canales de la casa en que opera, es

un desgaste. Para esa gracia, el

OEC pinta la casa, cambia los banos

(porque eso es instalacion sanitaria), Se complementa el primer

ONAC ni se entera y todos felices. parrafo de la introduccion
En el broceso de meiora Por cosas como esta, a veces digo con: "El alcance de este
continua plos LaboratoriosJ que parecemos la policia de la documento no incluye los
Proveedcl)res de Ensavos dg acreditacion, metiéndonos en cosas arreglos locativos que no
Aptitud ueden tor?:ar la | Que son del curso normal del afecten la validez de los
dgcisi(m d(Fe) realizar cambios de negocio y de las que nosotros no|No se relaciona | resultados".
sede* o adecuaciones? en las tenemos que dar cuenta. Doy otro | propuesta.
instalaciones donde realizan las ejemplo, no de esta situacion pero Se mantiene el texto
actividades de evaluacion de la | 94€ aplica: si hay cambios de presentado inicialmente,
conformidad personal clave y se dan entre una toda vez que el alcance de

' etapa 2 y una complementaria este documento no

contempla los cambios de
personal.
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Hasta este momento, este tipo

de notificaciones se  han
gestionado mediante la
suspension voluntaria del
alcance afectado por dichos
cambios, aplicando lo

establecido en los Lineamientos
para atencion de solicitudes
voluntarias del OEC para
suspensiones, reducciones 'y
retiros de su acreditacion (LN-
3.0-02 V01). Una vez en firme la
suspension en el Directorio

Esta declaracion no se respalda con
los hechos. En este momento, estoy

Se mantiene la version
presentada inicialmente,
toda vez que el objetivo del
presente documento es
orientar el actuar del OEC y
de ONAC para gestionar de
una mejor manera este tipo

trabajen con las magnitudes de
pequenos volumenes 0 masa, o
los Laboratorios que realicen
analisis de ADN, sera
indispensable programar una
evaluacion.

con el requisito y no se puede dar
por sentado que para unos
laboratorios si aplica evaluacion vy
para otros no, eso resulta ser un
trato discriminatorio.

o . liderando una evaluacion de cambio | No  se relaciona |de solicitudes sin que
Oficial de Acreditados (DOA) y . L
o de sede, y hubo NC (una de ellas de | propuesta. medie una suspension de
cuando el OEC notificaba la I~ - o
e . trazabilidad) y a hoy el OEC no esta la acreditacion. Por otro
finalizacion de los cambios en ) .
) . . | suspendido. lado, la suspension de la
las instalaciones, se procedia o
g acreditacion solo procede
con una evaluacion ;
Lo de acuerdo a lo que esta
extraordinaria para el X
: - establecido en las Reglas
levantamiento de la suspension, - e
cuvo fin era evaluar que se de Servicio de Acreditacion
Uy dar 9 RAC-3.0-01.
siguieran cumpliendo los
requisitos de acreditacion del
esquema correspondiente para
retomar la prestacion del
servicio bajo la condicion de
acreditado
NOTA 3:Se aclara que, S.OLO Para | g ejemplos resultan dando
el caso de las adecuaciones en ! . o .
. . menos claridad de la deseable. En Se ajusta a: ""dependiendo
las instalaciones (no para los . o
. . los estandares de acreditacion 1SO de la naturaleza de las
cambios de sede), dependiendo . - .
; 17025 e ISO 17043, hay requisitos de actividades que realice el
del impacto sobre las | : . , L ) .
- . instalaciones, ¢por quée si es un laboratorio y el impacto
actividades de evaluacion de la : .
. ) laboratorio de volumen o de ADN se que los cambios de sede
conformidad vy la validez de los ) . :
les va a dar un tratamiento particular tengan sobre la validez de
resultados, desde ONAC se -
O . senalando que por derecha deben . los resultados, se
determinara si es necesario o no . - -~ |No se relaciona e .
; = ser objeto de evaluacion? Cualquier determinara si es necesario
realizar una evaluacion. Por X propuesta. ;
. laboratorio o PEA, o no realizar una
ejemplo, en el <caso de],. . - L
. . - independientemente del alcance evaluacion extraordinaria o
Laboratorios de Calibracion que - ) .
de sus actividades, debe cumplir si  estos pueden ser

evaluados en el siguiente
servicio regular"

Se retiran los gjemplos.

Numeral 3.1 literal ¢) El objetivo
de la evaluacion sera revisar que
el OEC no operd durante el
periodo del traslado y que,
cuando se retomaron las
actividades de evaluacion de la
conformidad, se mantuvo el
cumplimiento de los requisitos
del esquema de acreditacion.

Adicional al numeral 3.1 literal ¢) lo
de informes de resultado sin logo
ONAC.

En el caso en que
por algun motivo
sea necesario emitir
informes de
resultados y que
este por fuera de la
fecha informada en
la cual el laboratorio
cumpla con todos
los requisitos de
acreditacion, estos
resultados  deben
ser emitidos sin logo
de ONAC.

Se mantiene la version
presentada inicialmente,
pues se considera que la
propuesta de modificacion
ya se atiende de acuerdo a
lo descrito en el numeral
2.2 y 2.3, Sin embargo, se
complementa el numeral
23 asii "El OEC debera
confirmar que ha finalizado
el cambio de sede o
adecuaciones de las
instalaciones y las
actividades definidas para
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asegurar el cumplimiento
de los requisitos y criterios
de acreditacion propios del

esquema al que
pertenezca, ya sea en la
fecha de finalizacion

informada en el item 2.1, en
una fecha previa, o en caso
contrario, la nueva fecha en

la que terminara,
comunicando a ONAC
como lo establece el

numeral 9 del RAC-3.0-01",
y se complementa el
numeral 2.2 asi: “NOTA 4: Se
considera finalizado el
traslado cuando el OEC ha
realizado todas las
actividades necesarias
para asegurar la validez de
los resultados de todo el
alcance implicado en la
nueva ubicacion. No se
deberan emitir resultados
de evaluacion de la
conformidad bajo la
condicion de acreditado
mientras no se haya
finalizado totalmente dicho
traslado”.

Numeral 21, 2.3,25.31y 3,2d

"Es adecuado aclarar cuales son los
requisitos necesarios para asegurar
su cumplimiento en las actividades
del laboratorio y la validez del
resultado. Asi como cuales criterios

de acreditacion propios del
esquema al que pertenecen.

Por ejemplo:

Requisitos para asegurar el

cumplimiento:

Definir si es toda la norma NTC-
ISO/IEC 17025 (¢incluyendo
auditoria interna?, revision por la
direccion? y participacion EA) o solo

actividades de
validacion/verificacion de los
metodos, evaluacion de la
incertidumbre de medicion,

trazabilidad metrologica y el
aseguramiento de la validez de los
resultados.

Criterios de acreditacion propios del
esquema al que pertenecen:

Definir si se debe tener participacion
en EA o solo demostrar trazabilidad
metrologica, porque no seria viable
demostrar EA, ya que va a depender
de la programacion del proveedor
del EA, es decir, se hace un traslado

‘El  OEC debera
comunicar a ONAC,
a traves del correo

electronico

onac@onac.org.co,
su intencion de
realizar cambios de
sede o)
adecuaciones

locativas de las

instalaciones,
indicando la sede y
el alcance
acreditados que se
veran afectados, las
fechas de inicio vy
finalizacion que se
tienen
presupuestadas
para llevar a cabo
estos cambios,
aportar  evidencia
del  cumplimiento
de los requisitos
normativos y
criterios de
acreditacion propios
del esquema al que
pertenecen, de

No se considera
procedente la propuesta,
ya que ONAC debe
confirmar que el OEC
continua cumpliendo todos
los requisitos y los criterios
especificos de la
acreditacion establecidos
en el esquema
correspondiente. Por lo
tanto, se complementa el
numeral 2.5 con: ‘Como
resultado de la evaluacion,
se podran generar
hallazgos de tipo no
conformidad relacionados
con el cumplimiento de los
requisitos y los criterios
especificos de la
acreditacion establecidos
en el esquema
correspondiente,
derivados  del
realizado".

cambio
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en abril y el proveedor ofrece EA
para el mes de octubre. ;Entonces
no se puede solicitar a ONAC la
auditoria extraordinaria hasta dicha
fecha? y posteriormente prestar el
servicio?

Se considera suficiente en la
evaluacion extraordinaria la
validacion/verificacion

demostrando la trazabilidad
metrologica, ya que las

instalaciones pueden ser evaluadas

en la etapa 2 de la auditoria
extraordinaria, al igual que los
demas requisitos aplicables,

considerando que existen tiempos
programados para llevar a cabo
auditorias internas y revision por la
direccion, los cuales no serian de
exigencia para el objetivo de esta
auditoria extraordinaria puesto que
no estan afectando el cumplimiento
de las actividades del laboratorio
(ensayo, calibracion, EA) y la validez
del resultado.”

acuerdo al impacto
de estos cambios

sobre las
actividades de
evaluacion de la
conformidad

acreditadas  y la

validez de dichos

resultados, los
cuales estan
relacionados con la
verificacion del
método  en las
nuevas
instalaciones, la
incertidumbre  de
medicion, la
trazabilidad
metrologica y el

aseguramiento de la
validez de los
resultados. Se debe
presentar el
programa

proyectado para la
participacion de EA
en la nueva sede de
acuerdo al CEA-3,0-
04 en el formato FR-
3.31-03"

Para el caso de actualizacion en
el marco de una evaluacion
regular, el OEC debera incluir los

Si el OEC ya le informd a ONAC que
hay una actualizacion, no tiene
sentido que allegue mas
informacion sobre este tema en la

Se mantiene la version

cumplimiento de los requisitos
del esquema de acreditacion en
la nueva ubicacion.

cabo manteniendo la integridad del
sistema de gestion y que el OEC
continua cumpliendo los requisitos
del estandar a pesar del cambio.

documentos solicitados en la etapa 1. Ya el equjpo evaluador presentada inicialmenﬁe al
Notificacion de Programacion y sabra . dgL cambio  por las con5|de.rarse necesaria la
que demuestran ol | comunicaciones o!gl OEC' y . aclgrauon. dado que es
cumplimiento de los requisitos planificara laevaluacpn para revisar No se relaciona |indispensable revisar
del esquema de acreditacion que se mantengg lla integridad del | propuesta. documentalmehte desgle
correspondiente, acorde con el sstema de ge§tlon, a pesar del la etapa 1 la mforrpaaon
impacto del carﬁbio realizado cambio. Ademas, no hay un anexo actuallzada” relaaonac.la
como parte de los documentoé en la documentacion de etapa 1 con la ge;hon del cambio
de la evaluacion documental !oensado” para guardar esta que realizo el OEC.
(Etapa 1) informacion y en la nota tampoco se
' aclara especificamente en donde se
debe incluir.
I L Con relacion al comentario
El objetivo de la evaluacion no es del incumplimiento, no es
d) El objetivo de la evaluacion | verificar que no haya emitido un incumolimiento r’nenor
sera revisar que el OEC no haya | resultados simultaneamente; P Y
emitido resultados de | pregunta, si asi fuera, ¢cual seria el va contra eLRAC-3.0-01y el
.. . ! . . RAC-3.0-03, por lo tanto,
evaluacion de la conformidad de | incumplimiento?, si acaso contra las como resultado  de
manera simultanea en las dos | reglas del servicio, peronomasque |[No se relaciona evaluacién es equiparable
sedes (la de origen y de destino) | eso. El objetivo de la evaluacion es | propuesta. a cualquier otro
y que se mantiene el|verificar que el cambio se llevo a . -uad
incumplimiento de la

norma de acreditacion.

Se ajusta "y que se
mantiene el cumplimiento
de los requisitos del
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esquema de acreditacion
en la nueva ubicacion",
por. "verificar que el
cambio se llevd a cabo
manteniendo la integridad
del sistema de gestion vy
que el OEC continda
cumpliendo los requisitos
del estandar a pesar del
cambio”.

Mas que un cambio especifico en el
documento, me lanzo a proponer un
cambio estructural, asi: que el OEC
notifique al organismo su intencion
del traslado, que haga su trasteo en
las condiciones que planee (con o
sin cese de actividades), que en
cualquier caso luego del traslado se
haga una evaluacion, si no hay no
conformidades se (gestione de
manera expres la decision y si las
hay, se suspenda la acreditacion.
No se relaciona numeral. Este ultimo escenario podria
evaluarse en funcion del riesgo. Por
ejemplo, si la NC es, de control de
documentos porque no actualizo en
el procedimiento XYZ la direccion,
no afecta la competencia del OEC y
por tanto no amerita una
suspension, pero si la NC es, en
cambio, porque no se asegura la
trazabilidad de las mediciones (algo
que afecta indudablemente la
competencia del OEC) en ese caso
si se proceda con la suspension.

No se
propuesta.

relaciona

Se mantiene la version
presentada inicialmente,
toda vez que la suspension
de la acreditacion solo
procede de acuerdo a lo
que esta establecido en las
Reglas de Servicio de
Acreditacion RAC-3.0-01.
Todas las decisiones de un
servicio de evaluacion
deben ser llevadas a cabo
de acuerdo a lo
establecido en el
Procedimiento de Toma de
Decision.

Finalmente, los miembros de los GTA manifestaron estar de acuerdo con el documento final

presentado para continuar con su tramite de publicacion.

3.5. Actualizacion del cronograma de actividades.

El Presidente presento el cronograma de trabajo actualizado, el cual fue revisado y ratificado por los
miembros. A continuacion, se relaciona el cronograma final:

ACTIVIDAD FEBRERO 2022 | MARZO 2022

Reunion: Reactivacion GTA - Revision del documento propuesto. 24

Recepcion de observaciones al documento propuesto. 3
Definicion del documento para consulta publica. 7
Consulta publica. 7-14
Reunion: Revision comentarios de consulta publica. 24
Definicion y presentacion del documento final. 29
Revision y aprobacion de la Direccion Técnica Internacional. 31
Publicacion del documento. 31




FR-1.4-03 (Antes FR-5.4-03)

‘ "'ONAC ACTA DE REUNION Version 02

Fecha: 2022-01-28

Pagina7de7
3.6.Cierre
Luego de abordar los temas propuestos, se da cierre a la reunion a las 05:00 pm.
4. COMPROMISOS
. S Responsable de la | Fecha propuesta
N Descripcion actividad de cumplimiento
1 | Gestionar el documento final para su publicacion. Secretario Tecnico 2022-03-29

5. ADJUNTOS
5.1. Listado de asistencia - Revision comentarios consulta publica NTE-3.3-15

WILMAR Firmado digitalmente

ANDRES por WILMAR ANDRES Juan Pablo

MONTANO  Feeha 2020330 uan Pablo

RODRIGUEZ 131290500 Prada Londofio
Andrés Montano Juan Prada

Presidente (E) Secretario Técnico (E)
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