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ASUNTO: Actualizacion del Criterio Especifico de Acreditacion CEA-3.0-04, Politica para la
participacion en ensayos de aptitud y/o comparaciones interlaboratorios distintas a
ensayos de aptitud vs.

DOCUMENTOS Politica ILAC PQ:01/2024 Ensayos de aptitud y/o comparaciones Interlaboratorios
RELACIONADOS: distintas a ensayos de aptitud.
CEA-3.0-04 v4 Politica para la participacion en ensayos de aptitud o comparaciones
interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud.

FECHA: 2025-06-27

MOTIVACION - OBJETIVO

Esta Nota Técnica Externa (NTE) busca informar la forma en que se implementara la version 5 del CEA-3.0-04, ademas
de la fecha y forma de la entrada en vigencia.

1. CONSIDERACIONES GENERALES

La Politica ILAC PQ:01/2024 establece requisitos para que los Organismos de Acreditacion (OA) como ONAC,
establezcan reglas y orientaciones para el uso de los EA y/o CILD, por lo que su actualizacion hizo necesario revisar
el Criterio Especifico de Acreditacion CEA-3.0-04, para incluir los nuevos enfoques establecidos en el documento, asi
como la nueva alternativa de participar en CILD.

En diciembre de 2024 se publico la version 4 del CEA-3.0-04 "Politica para la participacion en ensayos de aptitud o
comparaciones interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud’, con el fin de armonizar los criterios de participacion
en EA establecidos por ONAC con la Politica ILAC-PQ:01/2024 ‘Ensayos de aptitud y/o comparaciones
Interlaboratorios distintas de ensayos de aptitud” incluyendo la participacion en CILD. Dicha version del CEA-3.0-04
quedo en firme a partir del 1 de enero de 2025 y se establecio un plan de transicion para su implementacion y
aplicacion mediante la version 1 de la NTE-3.3-79.

En el tiempo de vigencia de la version 4 del CEA-3.0-04 se identificaron algunas oportunidades de mejora en el
documento para: dar mayor claridad a los requisitos por cumplir, la forma de hacerlo y alinear las opciones planteadas
enelnumeral 7.1 del CEA-3.0-04 con lo sugerido en el Anexo A de la Politica ILAC-PQ:01/2024, ajustando las evidencias
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de demostracion de competencia de los proveedores que ofrecen EA o CILD de modo que facilite a los OEC su
cumplimiento.

En consecuencia, la Direccion Técnica Internacional se permite informar que se desarrolld un plan de trabajo junto
con el Grupo Técnico Asesor (GTA) de laboratorios, de acuerdo con las actas de reunidon que se encuentran publicadas
en la pagina web de ONAC (https.//onac.org.co/acreditate-con-onac/grupos-tecnicos-asesores/gta-laboratorios/)
para la actualizacion del CEA-3.0-04 de version 4 a version 5. Dicho proceso de ajuste, revision y aprobacion conto con
la respectiva consulta publica y la atencion de los comentarios recibidos en esta.

Considerando que los ajustes incorporados en la version 5 no representan cambios significativos en los criterios de
evaluacion ni en la operatividad de los OEC en relacion con la aplicacion y uso de EA y/o CILD, se ha determinado
que su implementacion inmediata no genera impactos relevantes que justifiquen un periodo de transicion adicional.
Es por ello que el GTA aprobd la publicacion de la version 5 del CEA-3.0-04 a partir del 1 de julio de 2025.

En atencion a lo anterior se definen las siguientes disposiciones, que derogan lo indicado en la NTE-3.3-79 version 1:
1.1. SOLICITUDES Y EVALUACIONES DE OTORGAMIENTO Y AMPLIACION

Los OEC que presentaron solicitud de otorgamiento o ampliacion a partir del 1 de enero de 2025 y hasta el 14 de julio
de 2025, seran evaluados con la version 4 del CEA-3.0-04.

Para aquellos OEC que presenten solicitud de otorgamiento o ampliacion a partir del 15 de julio de 2025 les aplicaran
los criterios establecidos en la V5 del CEA 3.0-04 tanto en la revision de la solicitud como en la evaluacion.

1.2. EVALUACIONES DE SEGUIMIENTO Y REEVALUACIONES

Para los OEC cuya etapa 1 de la evaluacion inicio antes del 14 de julio de 2025, se tendra en cuenta la version del
documento bajo la cual fueron evaluados hasta el proceso de toma de decision.

Todas las evaluaciones de seguimiento y reevaluacion cuya Etapa 1 inicie a partir del 15 de julio de 2025, seran
desarrolladas bajo la version 5 del CEA-3.0-04.

1.3. EVALUACIONES EXTRAORDINARIAS POR EA

Para las evaluaciones extraordinarias que se gjecuten a partir del 15 de Julio de 2025, se tendra en cuenta la version 5
del CEA-3.0-04 independientemente de la version que motivo la decision por parte del Comité de Acreditacion.

1.4. JUSTIFICACIONES PARA NO PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD (JNP)

Las JNP presentadas desde el 1 de enero de 2025 y hasta el 14 de julio de 2025 seran revisadas bajo los criterios
establecidos en la version 4 del CEA-3.0-04. Las JNP que hayan sido aprobadas bajo la v3 y v4 seguiran siendo
aceptadas en los procesos de evaluacion' mientras se encuentren vigentes. Dicho lo anterior, todas las JNP que sean
presentadas a partir del 15 de julio de 2025 deberan dar cumplimiento a los criterios establecidos en la Version 5 del
CEA 3.0-04
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2. ETAPA DE DECISION

Para todos los procesos de decision que se realicen a partir del 15 de Julio de 2025, se tendra en cuenta la version del
documento CEA-3.0-04 con el que el OEC fue evaluado.

Nota: se aclara que todas las evaluaciones inician con la fecha de Etapa 1.

CONTROL DE CAMBIOS

Version RS q? Resumen de Cambios
Aprobacion
1 2024-12-20 Emision original del documento.
2 2025-06-27 Ajuste de términos y condiciones para la entrada en vigencia de la version 5 del CEA 3.0-04
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