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INTRODUCCION

La acreditacién de los Organismos de Evaluacion de la Conformidad estd basada en la incorporacion y
aplicacién de normas aceptadas por la comunidad internacional que propician la confianza y garantizan la
competencia de dichos organismos.

En este contexto el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, desde el afio 2009, definio,
publicd y esta anexando con la propuesta de sus servicios la politica para la participacion en ensayos de
aptitud/comparaciones inter-laboratorios CEA-04 V.2, que contiene los lineamientos para el cumplimiento, por
parte de los laboratorios, del documento ILAC P9 Policy for Participation in National and International
Proficiency Testing Activities. En abril del afio 2012, con la Version 2 del Criterio Especifico de Acreditacién -
CEA-04, ONAC confirm¢ la obligatoriedad de los laboratorios de ensayo, calibracion y clinicos de adoptar la
practica de participacion en ensayos de aptitud/comparacion inter-laboratorio y la verificacion de sus
resultados por parte del equipo evaluador y el Comité de Acreditacion de ONAC en los procesos de
evaluacion y decisién para el otorgamiento, mantenimiento, ampliacion de alcance y renovacion de la
acreditacion.

JUSTIFICACION

A nivel internacional la participacion en ensayos de aptitud/comparacion inter-laboratorio es la herramienta
mas aceptada para comprobar la competencia técnica de los laboratorios. Por ello, los resultados de la
participacion en ensayos de aptitud se evaluaran por el Organismo Nacional de Acreditaciéon de Colombia -
ONAC para otorgar, mantener, ampliar el alcance o renovar la acreditacion de los laboratorios, en
cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17011:2004, Numeral 7.15, que rige la actuacién de los organismos de
acreditacién en el mundo.

La participacion en los ensayos de aptitud/comparacién inter-laboratorio beneficia a los laboratorios porque:

e Permite mejorar su competencia técnica
e Evidencia eventuales problemas de ensayo y de medicion

e  Permite comparar métodos y procedimientos

¢ Promueve la formacién en competencias especificas del personal adscrito al laboratorio

e Determina la precisién y exactitud de los métodos

e Vincula al laboratorio a las mejores practicas adoptadas a nivel internacional, mediante el
cumplimiento del documento ILAC P9/11:2010 ILAC “Policy for Participation in National and
International Proficiency Testing Activities”.

APLICACION DEL CEA-04-V2: “LINEAMIENTOS PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE
APTITUD/COMPARACION INTER-LABORATORIO”

Tomando en cuenta que el pais requiere de mejores practicas de acreditacion, ONAC adoptd las normas

internacionales mencionadas anteriormente, para lo cual preparo, aprobd y publicd el documento CEA-04:
CRITERIOS PARA LA APLICACION DE POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ACTIVIDADES
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NACIONALES O INTERNACIONALES DE ENSAYOS DE APTITUD desde el 27 de octubre de 2009 vy, a
partir de este afio, ha enfatizado su verificacion.

En la reunion del Comité Técnico del Consejo Directivo celebrada el pasado 14 de marzo, respecto a la
verificacion del CEA 04 V2, se tomo la decision de adoptar el siguiente procedimiento para inducir a los
laboratorios a su aplicacion, de acuerdo con el estado de su acreditacion:

1. Solicitudes de acreditacion:

ONAC so6lo aceptara solicitudes de acreditacion a los laboratorios que demuestren haber participado en
ensayos de aptitud y tengan un plan de participacion en éstos, para cubrir las areas del alcance solicitado
en un periodo de acreditacion.

2. Solicitudes de acreditacion con cotizacion presentada por ONAC y pago realizado por el OEC,
dirigidas a acreditacion inicial o ampliacion de la acreditacion.

A los laboratorios de ensayo y calibracién que no se les haya realizado evaluacion, se les exigira informar
si han participado en ensayos de aptitud para alguna de las &reas incluidas en el alcance de acreditacién
y si cuentan con un plan de participacion en ensayos de aptitud que permita cubrir las areas del alcance
en un periodo de acreditacion; en caso afirmativo, se programaré la evaluacion. En los casos de los OEC
que no hayan participado en ensayos de aptitud 0 no cuenten con el plan de participacion, se les
informara que el hecho se tratard como una no conformidad (NC), que se incluird como resultado de la
evaluacion y se aplicaran los plazos del R-AC-01, version vigente, en cuanto a planes de accién y
evaluacion complementaria a partir de los ochos dias posteriores a la fecha de solicitud de la informacion,
0 a partir de la fecha de respuesta, siempre que esta sea anterior al vencimiento de los mencionados
ocho dias; si aceptan, se les programara la evaluacion; en caso que no acepten la condicién, se les
devolvera el dinero pagado por la evaluacidn y se archivara el proceso.

A los laboratorios de ensayo y calibracién que ya se les haya realizado la evaluacién se les exigira
informar si han participado en algin ensayo de aptitud para al menos una de las areas incluidas en el
alcance de acreditacion y si cuentan con un plan de participacion en ensayos de aptitud que permita
cubrir las areas del alcance, en un periodo de acreditacion; en caso afirmativo, se continuara con el
proceso de acreditacion. En los casos de OEC que no hayan participado en ensayos de aptitud o no
cuenten con el plan de participacion, se les informara que el hecho se tratara como una NC, que se
incluird como resultado de la evaluacion y se aplicaran los plazos del R-AC-01, versién vigente, en cuanto
a planes de accién y evaluacién complementaria, a partir de los ochos dias posteriores a la fecha de
solicitud de la informacién, o a partir de la fecha de respuesta, siempre que esta sea anterior al
vencimiento de los mencionados ocho dias.

3. Evaluaciones de vigilancia y evaluaciones de renovacion:

En las evaluaciones que se realicen de ahora en adelante a los laboratorios de ensayo o calibracién que
no hayan participado en ensayos de aptitud y no cuenten con un plan de realizacion de dicho ensayo,
que cubra el alcance otorgado durante el periodo de acreditacion, se les reportara una NC, situacién a la
que se aplicaran los plazos del R-AC-01, en cuanto a planes de accion y evaluaciones complementarias.
A los laboratorios acreditados que ya se les haya realizado la evaluacion en 2013, se les exigira informar

si han participado en algun ensayo de aptitud para al menos una de las areas incluidas en el alcance de
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acreditacion y, si cuentan con un plan de participacion en ensayos de aptitud que permita cubrir las areas
del alcance en un periodo de acreditacion y adjuntar los soportes de participacion y sus resultados, asi
como el plan; en caso afirmativo, se hara la verificacion del resultado de la participacién en ensayos de
aptitud para lo previsto en la politica acerca del mantenimiento de la acreditacién. En los casos de OEC
que no hayan participado en ensayos de aptitud o no cuenten con el plan de participacion, se les
informara que el hecho se tratara como una NC, que se incluird como resultado de la evaluacion y se
aplicaran los plazos del R-AC, versién vigente, en cuanto a planes de accion y evaluacién
complementaria a partir de los ochos dias posteriores a la fecha de solicitud de la informacion o a partir
de la fecha de respuesta, siempre que esta sea anterior al vencimiento de los mencionados ocho dias.
Para la renovacion de la acreditacién, con el fin de mantener la continuidad del certificado de
acreditacion, la no conformidad debe resolverse con anterioridad a la fecha de vencimiento del certificado
de acreditacion y dentro de los plazos previstos en el RAC-01, versidn vigente.

3. Proveedores de ensayos de aptitud

Para participar en una ronda de ensayos de aptitud y para formular el plan de participacion, se debe
considerar que los proveedores de ensayos de aptitud deben demostrar su competencia técnica por
medio de la acreditacién bajo la norma ISO/IEC 17043:2010. En caso de proveedores de ensayo de
aptitud que no estan acreditados, deberan sustentar el tratamiento estadistico de los datos con un
proveedor de ensayos de aptitud acreditado. En todo caso, si existe un proveedor acreditado a nivel
internacional, los laboratorios deben elaborar su plan de ensayos de aptitud con ese proveedor.

En los casos en los cuales a nivel nacional o internacional existen proveedores de ensayos de aptitud
acreditados, los laboratorios son responsables por la seleccién de su proveedor, verificando que trabaja
bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17043.

Para el ambito de calibracién el Instituto Nacional de Metrologia pondra a disposicion de los laboratorios
los programas de ensayos de aptitud, a partir del primero de abril de 2013.

ONAC esta a disposicion de los laboratorios nacionales para apoyarlos en la implantacién de esta sana
practica y dispuso en su pagina WEB un listado de ofertas de proveedores de ensayos de aptitud, la cual
puede ser consultada desde ahora por los interesados.

4. Consultas

Para atender las consultas por la aplicaciéon de esta decisién, ONAC ha dispuesto el correo electrénico
ensayos.aptitud@onac.org.co al cual podra dirigir sus inquietudes. También se dispuso en pagina web de
ONAC, siguiendo la ruta de acceso por la Seccidn Servicio de Acreditacion/Ensayos de Aptitud, un listado
de preguntas frecuentes por la aplicacién de esta medida, que podran consultar para aclarar cualquier
duda al respecto. Si encuentra que la respuesta a su pregunta no se responde satisfactoriamente,
formule su insatisfaccién en un espacio creado en la seccién Quejas/Quejas servicios ONAC/Quejas de
laboratorios, a través de la cual se le dara respuesta en un término de 72 horas.

Para dar respuesta a su duda o insatisfaccion, por favor incluya la informacion que a continuacion
solicitamos: - Nombre, Cargo, Nombre y direccién del OEC, Teléfono mévil, Teléfono fijo, E-mail.
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