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DIRECCIÓN DE ACREDITACIÓN

	LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA /CAMPO NTP-ISO/IEC 17025:2017

	 Nombre del Laboratorio:
	Nro. Expediente:

	TIPO DE ALCANCE:     FIJO          FLEXIBLE  



	LISTA DE VERIFICACIÓN NTP-ISO /IEC 17025: 2017

	Rev. _______


	DOCUMENTARIA  FORMCHECKBOX 




CAMPO  FORMCHECKBOX 



	ACREDITACIÓN                    FORMCHECKBOX 

	RENOVACIÓN           FORMCHECKBOX 
    
	AMPLIACIÓN          FORMCHECKBOX 
    

	ACTUALIZACIÓN FONDO    FORMCHECKBOX 

	SEGUIMIENTO    1S  FORMCHECKBOX 
              2S FORMCHECKBOX 
           Otro: ____


	Expediente Nro. 
	

	Tipo de Laboratorio
	Ensayo        FORMCHECKBOX 

	Calibración             FORMCHECKBOX 


	Nombre del Laboratorio 
	

	Dirección:
	

	Dirección evaluada (si es diferente a la anterior)
	

	Fechas de Evaluación
	


	Miembros del Equipo Evaluador

	Función
	Nombre Completo

	Líder del Equipo
	

	Evaluador
	

	Evaluador en Entrenamiento
	

	Experto Técnico
	


	Firma del Líder del Equipo:
	

	Fecha:
	


	NOTAS

Cuando se use esta lista de verificación: para mayores detalles se debe revisar la Norma Técnica ISO/IEC 17025:2017 incluidas las Notas, debido a que esta lista no contiene detalles de la norma. También debe revisar la Directriz DA-acr-06D. Así mismo, para procesos de acreditación o renovación (cuando corresponda) se deberán llenar todos los ítems. Cuando se use para procesos de ampliación, se deberán llenar solo los ítems que correspondan.


Ítems a considerar en las evaluaciones de seguimiento de la acreditación, una vez otorgado esta:

	ÍTEM
	REQUISITO
	DOCUMENTO DE REFERENCIA
	EVIDENCIAS / COMENTARIOS

	
	
	
	EVALUACION DOCUMENTARIA 


	CONCLUSIÓN 
	EVALUACION DE CAMPO


	CONCLUSIÓN

	
	
	
	
	C / NC / OBS / NA
	
	C / NC / OBS / NA

	1
	Cambios en la organización, alta dirección y personal clave.
	
	
	
	
	

	2
	Modificación de la situación legal.
	
	
	
	
	

	3
	Cambios en sus principales políticas o procedimientos
	
	
	
	
	

	4
	Cambios en sus recursos e instalaciones.
	
	
	
	
	

	5
	Comunicación de estos cambios al INACAL-DA
	
	
	
	
	

	6
	Registros de evaluación a organismos subcontratados.
	
	
	
	
	

	7
	Uso del Símbolo de Acreditación, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de Uso de Símbolo – DA-acr-05R, incluyendo el ítem 5.6 “Símbolo y declaración de la condición de acreditado en material de publicidad y otros documentos”.
	
	
	
	
	

	8
	Efectividad de las acciones correctivas aplicadas a las no conformidades generadas como resultado de evaluaciones anteriores (incluyendo auditorías internas).
	
	
	
	
	


	REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025:2017
	DOCUMENTO DE REFERENCIA 
	EVIDENCIAS / COMENTARIOS

	
	
	EVALUACIÓN DOCUMENTARIA 
	CONCLUSIÓN
	EVALUACIÓN EN CAMPO
	CONCL.

	
	
	
	
	
	C / NC / OBS / NA

	Nro.
	DESCRIPCIÓN
	
	
	C / NC / OBS / NA
	
	


	4.

4.1

4.1.1


	REQUISITOS GENERALES
Imparcialidad
Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y estructurada, y se deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad.

Directriz DA-acr-06D:
En adición a lo solicitado por la norma, el laboratorio debe aplicar alguna herramienta que evidencie que se han gestionado los riesgos a la imparcialidad.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
	
	
	
	
	

	4.1.2
	La dirección del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.
	
	
	
	
	

	4.1.3
	El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y no debe permitir presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad.
	
	
	
	
	

	4.1.4
	El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal. 


	
	
	
	
	

	4.1.5


	Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demostrar cómo se elimina o minimiza tal riesgo.
	
	
	
	
	

	4.2 

4.2.1
	Confidencialidad

El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la gestión de toda la información obtenida o creada durante la realización de actividades del laboratorio. El laboratorio debe informar al cliente, con antelación, acerca de la información que pretende poner al alcance del público. Excepto por la información que el cliente pone a disposición del público, o cuando lo acuerdan el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propósito de responder a las quejas), cualquier otra información se considera información del propietario y se debe considerar confidencial
	
	
	
	
	

	4.2.2
	Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales, para revelar información confidencial, se debe notificar al cliente…/, salvo que esté prohibido por ley.
	
	
	
	
	

	4.2.3
	La información acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una persona que presenta una queja, los organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta información debe mantenerse como confidencial por parte del laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.
	
	
	
	
	

	4.2.4


	El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de organismos externos o individuos que actúen en nombre del laboratorio debe mantener la confidencialidad de toda información obtenida o creada durante la realización de las actividades del laboratorio, excepto lo requerido por ley.
Directriz DA-acr-06D:

4.2.4 
En la relación contractual con el personal interno y externo o en algún otro registro debe considerarse el compromiso de dicho personal respecto a la confidencialidad de la información del cliente.
	
	
	
	
	

	5

5.1


	Requisitos relativos a la estructura 
El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es responsable legalmente de sus actividades de laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

5.1 El laboratorio debe remitir al INACAL-DA los documentos que sustenten su constitución legal cada vez que sea requerido o en caso se efectúe alguna modificación.
El laboratorio debe presentar su licencia de funcionamiento o equivalente, vigente.
	
	
	
	
	

	5.2


	El laboratorio debe identificar el personal de la dirección que tiene la responsabilidad general del laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

5.2 El laboratorio debe identificar los cargos y las personas que tienen la responsabilidad general del laboratorio ante el INACAL-DA. 
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

Se requiere identificar responsabilidades específicas para alcances flexibles.
	
	
	
	
	

	5.3


	El laboratorio debe definir y documentar el alcance del laboratorio que cumple con este documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento para este alcance…/ lo cual excluye las actividades de laboratorio que son suministradas externamente en forma continua.

Directriz DA-acr-06D:
5.3 Lo relacionado a la exclusión de las actividades del laboratorio que son suministradas externamente de forma continua, se refiere a la subcontratación de ensayo y/o calibración. 
Directriz DA-acr-26D
5.3.
Contar con un documento (Lista Pública) en el que se listan las actividades concretas, dentro de una Categoría definida, para las que está acreditado el OEC. Dicho documento es controlado y actualizado por el propio OEC de acuerdo con sus necesidades sin intervención previa de INACAL-DA.
La elección de las Categorías concretas es responsabilidad del OEC.

El laboratorio elaborará un procedimiento aplicable a cada Categoría, de aplicación a todos los de ensayos/análisis incluidos en el alcance flexible solicitado. (ver 6.4.1 de la DA-acr-26D).
Procedimiento DA-acr-20P

Lista Pública
	
	
	
	
	

	5.4
	Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades del laboratorio realizadas en todas sus instalaciones. 
Directriz DA-acr-06D:
5.4 El laboratorio debe declarar ante el INACAL-DA los requisitos reglamentarios aplicables a las actividades de laboratorio.
	
	
	
	
	

	5.5


	El laboratorio debe:

a)
definir la organización y la estructura de gestión del laboratorio, su ubicación dentro de una organización matriz, y las relaciones entre la gestión, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

b)
especificar la responsabilidad, autoridad e interrelación de todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio;

c)
documentar sus procedimientos en la extensión necesaria para asegurar la aplicación coherente de sus actividades de laboratorio y la validez de los resultados.

Directriz DA-acr-06D:
5.5 El laboratorio que forme parte de una organización mayor debe identificar dentro de su estructura organizacional las funciones y responsabilidades del personal que tenga implicancia directa sobre las actividades de ensayo y/o calibración con el objeto de identificar los potenciales conflictos de intereses y evitar su ocurrencia. Se deben documentar las medidas que adopta para garantizar que los conflictos de interés identificados no pongan en riesgo la credibilidad del laboratorio.

Se debe documentar la estructura organizacional identificando la ubicación del laboratorio, así como el organigrama del laboratorio o unidad técnica que solicite la acreditación. La estructura organizacional debe especificar la línea jerárquica y la relación funcional entre las diferentes áreas de la organización.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

El Laboratorio debe adaptar sus procesos a las condiciones requeridas por una nueva actividad (ej. un nuevo ensayo o producto o un nuevo documento normativo) y controlar la gestión de las actividades dentro de los alcances flexibles.
El Laboratorio debe demostrar capacidad de gestión añadida para extender su sistema de gestión para garantizar que, en todo momento, que cada nueva actividad se realiza cumpliendo todos los requisitos de acreditación. (Contar con un procedimiento para el diseño y desarrollo de nuevos servicios).
Él cuenta con políticas, procesos y responsabilidades documentadas para la gestión del alcance flexible.

	
	
	
	
	

	5.6


	El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de otras responsabilidades, tenga la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen:

a)
la implementación, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestión;

b)
la identificación de las desviaciones del sistema de gestión, o de los procedimientos para la realización de las actividades de laboratorio;

c)
el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d)
informar a la dirección del laboratorio acerca del desempeño del sistema de gestión y de cualquier necesidad de mejora;

e)
asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

5.6 El Laboratorio debe identificar y documentar las funciones o cargos que cumplan con las tareas incluidas en el numeral 5.6 de la NTP ISO/IEC     17025:2017.
Directriz DA-acr-26D

Procedimiento DA-acr-20P
El laboratorio realiza la autorización de personal experimentado responsable de desarrollar y validar métodos nuevos y modificados, así como el personal requerido para los procesos de gestión necesarios.


	
	
	
	
	

	5.7

	La dirección del laboratorio debe asegurarse de que:

a)   se efectúa la comunicación relativa a la eficacia del sistema de gestión y a la importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos;

b)
se mantiene la integridad del sistema de gestión cuando se planifican e implementan cambios en éste.

Directriz DA-acr-06D:

5.7 a) El laboratorio debe conservar
    evidencias de la comunicación.

b) El laboratorio debe conservar evidencias de la planificación e implementación de los cambios.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

Establecen un proceso formal documentado para revisar solicitudes y planificar nuevos servicios respecto a los métodos de ensayo o análisis clínicos y determinar los cambios y, si éstos se encuentran dentro de los límites de su alcance flexible.

Mantener y controlar los registros de las modificaciones resultantes de las actualizaciones de los métodos de ensayo y clínicos, incluyendo los resultados de las validaciones. 


	
	
	
	
	

	6

6.1


	Requisitos relativos a los recursos

Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
	
	
	
	
	

	6.2

6.2.1


	Personal

Todo el personal del laboratorio ya sea interno o externo, que puede influir en las actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestión del laboratorio.
Directriz DA-acr-06D:

6.2.1 El laboratorio debe establecer la manera en la que se asegura que el personal interno y externo  influye en la validez de los resultados incluido el personal, que realiza ensayos, calibraciones y/o muestreo, personal que autoriza los informes de ensayos/certificados de calibración, supervisores, y personal que está involucrado directa o indirectamente en la gestión u operación del laboratorio, actúa imparcialmente, es competente y trabaja de acuerdo con el sistema de gestión del laboratorio.
Directriz DA-acr-26D
Cualquier cambio en estas personas claves será comunicado a INACAL-DA.

El OEC definirá los requisitos de calificación para las personas que asuman las responsabilidades establecidas en el punto anterior que aseguren su competencia técnica en toda la extensión del alcance flexible.
Procedimiento DA-acr-20P

Evidencias que dispone de personal adecuadamente calificado
	
	
	
	
	

	6.2.2
	El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada función que influye en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educación, calificación, formación, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.
Directriz DA-acr-06D:
6.2.2 Entiéndase como calificación la educación, formación y experiencia laboral demostrada mediante cualquier tipo de prueba, de acuerdo a lo establecido por el laboratorio.
El personal que supervisa los resultados de los ensayos y calibraciones debe demostrar conocimiento y experiencia mínima de 03 años realizando ensayos, calibraciones o muestreo según corresponda a la actividad a supervisar.
Las prácticas pre profesionales no se consideran para evidenciar requisitos de experiencia.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

Que realiza la autorización de personal experimentado responsable de desarrollar y validar métodos nuevos y modificados, así como el personal requerido para los procesos de gestión necesarios.
	
	
	
	
	

	6.2.3
	El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones.
Directriz DA-acr-26D

	
	
	
	
	

	6.2.4
	La dirección del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad.
Directriz DA-acr-26D

	
	
	
	
	


	b)
seleccionar al personal;

c)
formar al personal;

d)
supervisar al personal;

e)
autorizar al personal;

f)
realizar el seguimiento de la competencia del personal.
Directriz DA-acr-06D:

6.2.5.f El seguimiento de la competencia del personal debe realizarse por subdisciplina (DA-acr-13D – Anexo 1) con una frecuencia no mayor a 12 meses.
Directriz DA-acr-26D

	
	
	
	
	
	

	6.2.6
	El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboratorio específicas, incluidas, pero no limitadas a las siguientes:

a)
desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b)
analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e interpretaciones;

c)
informar, revisar y autorizar los resultados.

Directriz DA-acr-06D:
6.2.6 El laboratorio debe documentar los criterios para evaluar la competencia del personal que ejecuta ensayos y/o calibraciones; estos deben incluir como mínimo las etapas de entrenamiento, trabajo bajo supervisión y una evaluación estadística de los resultados obtenidos por el personal al que se le dará la autorización. El laboratorio debe conservar registros.
El laboratorio debe autorizar al personal que realiza ensayos, calibraciones y muestreo basándose en evidencias prácticas de la competencia. 
Los registros que sustentan la autorización otorgada debe precisar la actividad específica en la que se autorizó al personal.
El personal encargado de autorizar los informes de ensayo/certificado de calibración debe demostrar conocimiento del sistema de gestión de la organización, de la norma ISO/IEC 17025 y de los criterios de acreditación. 
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
	
	
	
	
	

	6.3
6.3.1
	Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resultados.
	
	
	
	
	

	6.3.2
	Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias para realizar las actividades de laboratorio.
	
	
	
	
	

	6.3.3
	El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados.
	
	
	
	
	

	6.3.4
	Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periódicamente las medidas para controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a)
acceso y uso de áreas que afecten las actividades de laboratorio;

b)
prevención de contaminación, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio;

c)
separación eficaz entre áreas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
	
	
	
	
	

	6.3.5
	Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que están fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

Directriz DA-acr-06D:
6.3 El laboratorio debe considerar como fuentes para identificar los requisitos de las instalaciones y condiciones ambientales los métodos de ensayo y/o procedimientos de calibración, los manuales de los equipos, los certificados de calibración de los equipos, requerimientos de las muestras o instrumentos a calibrar, entre otros.  
	
	
	
	
	

	6.4
6.4.1
	Equipamiento

El laboratorio debe tener acceso al equipamiento que se requiere para el correcto desempeño de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.
	
	
	
	
	

	6.4.2
	Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que se encuentra fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.
	
	
	
	
	

	6.4.3
	El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulación, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminación o deterioro.
	
	
	
	
	

	6.4.4
	El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su servicio.
Directriz DA-acr-06D:

6.4.4 El laboratorio debe conservar registros de las verificaciones que demuestren el cumplimiento de los requisitos técnicos del equipamiento.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

	
	
	
	
	

	6.4.5
	El equipo utilizado para medición debe ser capaz de lograr la exactitud de la medición y/o la incertidumbre de medición requeridas para proporcionar un resultado válido.
Directriz DA-acr-06D:
6.4.5 El laboratorio debe demostrar que cumple con este requisito mediante las especificaciones técnicas de los equipos, especificaciones contenidas en los métodos de ensayo, entre otros.
	
	
	
	
	

	6.4.6
	El equipo de medición debe ser calibrado cuando:

-
la exactitud o la incertidumbre de medición afectan a la validez de los resultados informados, y/o

-
se requiere la calibración del equipo para establecer la trazabilidad metrológica de los resultados informados.
	
	
	
	
	

	6.4.7
	El laboratorio debe establecer un programa de calibración, el cual se debe revisar y ajustar según sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibración.
Directriz DA-acr-06D:
6.4.7. El Laboratorio debe proveer sustento para definir la frecuencia de calibración de los equipos.
	
	
	
	
	

	6.4.8
	Todos los equipos que requieran calibración o que tengan un periodo de validez definido se deben etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique fácilmente el estado de la calibración o el periodo de validez.
	
	
	
	
	

	6.4.9
	El equipo que haya sido sometido a, debe ser puesto fuera de servicio. evitar su uso hasta que se haya verificado que funciona correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la desviación respecto a los requisitos especificados, y debe iniciar la gestión del procedimiento de trabajo no conforme (véase 7.10).
	
	
	
	
	

	6.4.10
	Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza en el desempeño del equipo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un procedimiento.
	
	
	
	
	

	6.4.11
	Cuando los datos de calibración y de los materiales de referencia incluyen valores de referencia o factores de corrección, el laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los factores de corrección se actualizan e implementan, según sea apropiado, para cumplir con los requisitos especificados.
	
	
	
	
	

	6.4.12
	El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que invalidarían los resultados.

	
	
	
	
	

	6.4.13
	Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio. Los registros deben incluir lo indicado en la Norma de la (a) a la (h).

	
	
	
	
	

	6.5
6.5.1
	Trazabilidad metrológica

El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrológica de los resultados de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medición, vinculándolos con la referencia apropiada.

	
	
	
	
	


El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medición sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

	
	
	
	
	
	
	

	6.5.3
	Cuando la trazabilidad metrológica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio debe demostrar trazabilidad metrológica a una referencia apropiada. 
Directriz DA-acr-12-D 
	
	
	
	
	

	6.6
6.6.1
	Productos y servicios suministrados externamente

El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados únicamente como se indica en la norma.
	
	
	
	
	


	b)
definir los criterios para la evaluación, selección, seguimiento del desempeño y reevaluación de los proveedores externos;

c)
asegurar que los productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos establecidos por el laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes de este documento, antes de que dichos productos o servicios se usen o se suministren al cliente;

d)
emprender cualquier acción que surja de las evaluaciones, del seguimiento del desempeño y de las reevaluaciones de los proveedores externos.
	
	
	
	
	
	

	6.6.3
	El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a)
los productos y servicios que se van a suministrar;

b)
los criterios de aceptación;

c)
la competencia, incluyendo cualquier calificación requerida del personal;

d)
las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.
Directriz DA-acr-06D:
6.6 sólo se aceptarán servicios de ensayos, calibración y muestreo suministrados externamente de tipo excepcional, debidamente justificados.
	
	
	
	
	

	7
7.1

7.1.1
	Requisitos del proceso

Revisión de solicitudes, ofertas y contratos
El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revisión de solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento debe asegurar lo indicado en la norma.
Directriz DA-acr-06D:
7.1 El INACAL-DA considera que, cuando un cliente solicite un ensayo o calibración dentro del alcance de la acreditación, el laboratorio está en la obligación de emitir un informe o certificado con el símbolo de acreditación (en aplicación del Reglamento de Uso de Símbolo del INACAL-DA), en caso que el cliente no requiera un informe o certificado con el símbolo de acreditación, se le debe informar al cliente la aplicación del Reglamento y se debe documentar la decisión del cliente.
La solicitud del cliente debe ser coherente con la información contenida en el informe de ensayo o certificado de calibración.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
Deben mantener y controlar los registros de las modificaciones resultantes de las actualizaciones de los métodos de ensayo y clínicos, incluyendo los resultados de las validaciones.
El OEC deberá documentar detalladamente cómo se procesa una solicitud para una actividad que se encuentra dentro de los límites del alcance flexible pero no se ha llevado a cabo antes (es decir, no está recogida en la Lista Pública).

Se tiene bajo control el proceso de revisión del contrato, se confirma e informa al cliente que una solicitud está dentro de los límites del alcance flexible.

Antes de aceptar el nuevo servicio:
El laboratorio evalúa el impacto de los cambios en la incertidumbre de medición de los métodos modificados.

Garantiza la inclusión de nuevas actividades en la Lista pública, y el control de este documento.
	
	
	
	
	

	7.1.2
	El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por éste se considere inapropiado o desactualizado.
Directriz DA-acr-26D
6.4.1 En el caso que el resultado del proceso de validación no permita emitir informes de ensayo/análisis con resultados válidos, el laboratorio realizará un análisis de causas y tomará las acciones correctivas adecuadas. Dichas acciones incluirán:
Informar a su cliente de que mientras realiza el análisis y las acciones consecuentes, no podrá emitir informe acreditado y de las razones para ello.

Modificar los procedimientos o métodos necesarios, en el caso de que la causa tenga su origen en problemas técnicos específicos para ese ensayo, para resolver el problema detectado y que no vuelva a ocurrir en el futuro.

El análisis y acciones por extensión de la NC

Si el problema detectado es consecuencia de una incorrecta implementación de la Categoría de ensayo/análisis, podrá ser necesario modificarla y en consecuencia modificar la Lista Pública y solicitar a INACAL-DA la modificación del alcance de acreditación.
8.El OEC informará a su cliente, tanto de las actuaciones que debe llevar a cabo para poder incorporar la nueva actividad solicitada en su Lista Pública, como del plazo requerido.
Asimismo, el OEC informará al cliente que puede darse la circunstancia de que los resultados que obtenga para incluir la nueva actividad solicitada en la Lista Pública no sean aceptables y que en ese caso no podrá emitir un informe o un certificado acreditado (cuando se dé esta situación el OEC debe garantizar que se aplican los procedimientos de gestión de trabajos no conformes y que se toman las medidas adecuadas).
Procedimiento DA-acr-20P

En caso el OEC concluya que no es capaz de emitir informes válidos para esa nueva actividad debe llevar a cabo un análisis de las causas y asegurar que se adoptan las acciones correctivas adecuadas.
Cuando el OEC concluya que puede brindar el servicio con la nueva actividad, debe demostrar que el personal responsable declara requisitos mínimos de la calidad antes de comenzar el proceso de la planificación, validación implementación del nuevo servicio.
	
	
	
	
	

	7.1.3
	Cuando el cliente solicite una declaración de conformidad con una especificación o norma para el ensayo o calibración (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la especificación o la norma y la regla de decisión. La regla de decisión seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificación o a la norma solicitada.

Directriz DA-acr-06D:
7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaración de conformidad, el laboratorio debe documentar la regla de decisión seleccionada a menos que se encuentre especificada en el método de ensayo, procedimiento de calibración o documento normativo.
	
	
	
	
	

	7.1.4
	Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes de que comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre la integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados.
	
	
	
	
	

	7.1.5
	Se debe informar al cliente de cualquier desviación del contrato.
	
	
	
	
	

	7.1.6
	Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe repetir la revisión del contrato y cualquier modificación se debe comunicar a todo el personal afectado.
	
	
	
	
	

	7.1.7
	El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las solicitudes de los clientes y realizar seguimiento del desempeño del laboratorio en relación con el trabajo realizado.
	
	
	
	
	

	7.1.8
	Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo. También se deben conservar registros de las discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio.
	
	
	
	
	

	7.2

7.2.1

7.2.1.1
	Selección, verificación y validación de métodos
Selección y verificación de métodos
El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluación de la incertidumbre de medición, así como también las técnicas estadísticas para el análisis de datos.
	
	
	
	
	

	7.2.1.2
	Todos los métodos, procedimientos y documentación de soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener actualizadas y fácilmente disponibles para el personal (véase 8.3).
	
	
	
	
	

	7.2.1.3
	El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la última versión vigente de un método, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicación del método se debe complementar con detalles adicionales para asegurar su aplicación de forma coherente.
Directriz DA-acr-06D:

7.2.1.3 Cuando un laboratorio solicite acreditar o mantener un método de ensayo/método de muestreo/procedimiento de calibración no vigente deberá sustentarlo y dicho sustento será evaluado por el INACAL-DA. 

Cuando se publique una nueva versión de un método de ensayo, método de muestreo o procedimiento de calibración incluido en el alcance de la acreditación, el laboratorio debe comunicar (la actualización por cambio de forma y fondo) al INACAL-DA en un plazo máximo de 30 días hábiles indicando para los casos de los cambios de fondo la fecha en la cual estaría culminando la nueva implementación, la cual no debe exceder de los seis² (6) meses a partir de la publicación de la nueva versión.
² Nota: En casos excepcionales el INACAL-DA evaluará el sustento enviado por el laboratorio para un mayor tiempo. En caso no se acepte el sustento se suspenderá la acreditación del método  

	
	
	
	
	

	7.2.1.4
	Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método apropiado e informar al cliente acerca del método elegido. 
	
	
	
	
	

	7.2.1.5
	El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempeño requerido. Se deben conservar registros de la verificación. Si el método es modificado por el organismo que lo publicó, la verificación se debe repetir, en la extensión necesaria.
Directriz DA-acr-06D:
7.2.1.5 Si en el periodo de un año el laboratorio no recibió solicitudes para la ejecución, el laboratorio debe ejecutar por lo menos un (01) servicio completo con la matriz más compleja, incluyendo muestreo (si aplica) en el caso de laboratorios de ensayo, y al menos una (01) calibración en el caso de los laboratorios de calibración.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

Que el laboratorio evalúa el impacto de los cambios en la incertidumbre de medición de los métodos modificados.
	
	
	
	
	

	7.2.1.6
	Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe asignar a personal competente provisto con recursos adecuados.
Directriz DA-acr-06D:
7.2.1.6 Cuando el laboratorio desarrolla un método de ensayo, método de muestreo, procedimiento de calibración, debe conservar registros de la planificación, de la competencia del personal autorizado, del desarrollo, de las revisiones periódicas para confirmar que se sigan satisfaciendo las necesidades del cliente y, de ser aplicable, de las modificaciones del plan. Sólo en estos casos el laboratorio puede asignar un código propio al método, acompañado de la palabra validado.
	
	
	
	
	

	7.2.1.7
	Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben suceder si la desviación ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

Directriz DA-acr-06D
7.2.1.7 Los métodos de ensayo, método de muestreo, procedimientos de calibración que se apliquen con alguna desviación consentida explícitamente por el cliente, no están amparadas por el marco de la acreditación.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
	
	
	
	
	

	7.2.2
7.2.2.1
	Validación de los métodos

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificado de otra forma. La validación debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicación o del campo de aplicación dados.

Directriz DA-acr-06D:

7.2.2  Los criterios para Validación de métodos se detallan en la Directriz para la Validación de métodos de ensayo DA-acr-20D.

La declaración del método validado en el alcance acreditado del laboratorio llevará el año de la validación y se actualizará cuando se vuelve a validar.
Directriz DA-acr-26D
El laboratorio establecerá un procedimiento de validación adecuado a la extensión y naturaleza técnica de cada categoría de ensayo y que establezca la obligatoriedad de comprobar que los resultados de las características evaluadas están dentro de los criterios de aprobación para los procedimientos de ensayo/análisis dentro de la Categoría. 

Dicho procedimiento establecerá las actividades de planificación, verificación y validación de los métodos de ensayo/análisis incluidos en cada Categoría, con la extensión requerida en función de la naturaleza y requisitos de validación aplicables, así como diferentes grados de extensión de la validación.  

Asimismo, debe conservar los registros de todas las validaciones realizadas y documentará como va a informar al cliente en función de los resultados de la validación.
Procedimiento DA-acr-20P

Se conservan los registros de todo el proceso, incluyendo desarrollo, validación. (ver ítem 7 de la Directriz DA-acr-20D)
Que la información sobre el alcance que cubre la acreditación es transparente y precisa.
NOTA: Cuando dentro la flexibilidad el laboratorio no modifique ni aplique fuera del alcance un método normalizado no será necesaria la validación pudiendo solo verificar.

	
	
	
	
	

	7.2.2.2
	Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la validación inicial, se debe realizar una nueva validación del método.
	
	
	
	
	

	7.2.2.3
	Las características de desempeño de los métodos validados, tal como fueron evaluadas para su uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los requisitos especificados.
Directriz DA-acr-26D
Ver Ítem 9 de la Directriz DA-acr-20D


	
	
	
	
	


	c)
la determinación de las características de desempeño del método;

d)
los resultados obtenidos;

e)
una declaración de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.
Directriz DA-acr-26D
Ver Ítem 8 de la Directriz DA-acr-20D


	
	
	
	
	
	

	7.3
7.3.1
	Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo de sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibración. El método de muestreo debe considerar los factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente ensayo o calibración. El plan y el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben basarse en métodos estadísticos apropiados.
Directriz DA-acr-06D:

7.2  El laboratorio debe declarar en su alcance si realiza muestreo y especificar los métodos a los que aplique. Solo se considera este punto cuando el muestreo con el subsiguiente ensayo o calibración es responsabilidad del laboratorio.
Los planes y el método de muestreo deben, en la medida de lo posible estar basados en métodos normalizados o documentos normativos según aplique al sector específico y cumplir con la Directriz para el muestreo de productos (DA-acr-15D).
	
	
	
	
	

	7.3.2
	El método de muestreo debe describir:

a)
la selección de muestras o sitios,
b)
el plan de muestreo,
c)
la preparación y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto para obtener el ítem requerido para el subsiguiente ensayo o calibración.
	
	
	
	
	

	7.3.3
	El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman parte del ensayo o calibración que se realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente:

a)
la referencia al método de muestreo utilizado;

b)
la fecha y hora del muestreo;
c)
los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, número, cantidad, nombre);

d)
la identificación del personal que realiza el muestreo;

e)
la identificación del equipamiento utilizado;

f)
las condiciones ambientales o de transporte;

g)
los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicación del muestreo, cuando sea apropiado;

h)
las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de muestreo.
	
	
	
	
	

	7.4
7.4.1
	Manipulación de los ítems de ensayo o calibración

El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepción, manipulación, protección, almacenamiento, conservación y disposición o devolución de los ítems de ensayo o calibración, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del ítem de ensayo o calibración, y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente.
	
	
	
	
	

	7.4.2
	El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigüedades los ítems de ensayo o de calibración.
	
	
	
	
	

	7.4.3
	Al recibir el ítem de calibración o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuación de un ítem para ensayo o calibración, o cuando un ítem no cumpla con la descripción suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta. Cuando el cliente requiere que el ítem se ensaye o calibre admitiendo una desviación de las condiciones especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la desviación.
Directriz DA-acr-06D

7.4.3 En caso de que el laboratorio llegue a la conclusión de que el ítem de ensayo o calibración no es idóneo y se haya acordado con el cliente la realización del servicio, este quedará fuera del alcance de la acreditación y deberá registrar el acuerdo con el cliente y seguir lo indicado en el reglamento para el uso del símbolo de acreditación y declaración de la condición de acreditado DA-acr-05R.
Para la eliminación de muestras y contra muestras, luego del periodo de almacenamiento, el laboratorio debe tener un procedimiento que contemple la devolución de éstas al cliente o su eliminación segura, de tal forma que no atente contra el medio ambiente y la legislación vigente
	
	
	
	
	

	7.4.4
	Cuando los ítems necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas condiciones.
	
	
	
	
	

	7.5
7.5.1
	Registros técnicos

El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio contengan los resultados, el informe y la información suficiente para facilitar, si es posible, la identificación de los factores que afectan al resultado de la medición y su incertidumbre de medición asociada y posibiliten la repetición de la actividad del laboratorio en condiciones lo más cercanas posibles a las originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los cálculos originales se deben registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea específica.
	
	
	
	
	

	7.5.2
	El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser trazables a las versiones anteriores o a las observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de corrección, una indicación de los aspectos corregidos y el personal responsable de las correcciones.
Directriz DA-acr-06D:
7.5 Los registros técnicos deben conservarse al menos por 4 años y si hubiera registros del tipo legal deberá conservarse por el tiempo que indique la ley correspondiente


	
	
	
	
	

	7.6
7.6.1
	Evaluación de la incertidumbre de medición

Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medición. Cuando se evalúa la incertidumbre de medición, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de análisis.
Directriz DA-acr-06D:

7.6 Los criterios para la evaluación de la incertidumbre de medición se detallan en la Directriz para la evaluación de la incertidumbre de la medición DA-acr-09D.

Aun cuando no sea exigencia reportar la incertidumbre de los resultados en el informe de ensayo, el laboratorio debe conservar registros que evidencien la evaluación de la incertidumbre de medición de cada resultado obtenido.

Cuando los resultados del ensayo sean empleados para declarar la conformidad con requisitos reglamentarios (ver numeral 5.4), el laboratorio debe reportar en el informe de ensayo la incertidumbre asociada al resultado obtenido. 

En el caso de laboratorios de calibración es una exigencia reportar la incertidumbre.
	
	
	
	
	

	7.6.2
	Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la incertidumbre de medición para todas las calibraciones.
	
	
	
	
	

	7.6.3
	Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medición. Cuando el método de ensayo no permite una evaluación rigurosa de la incertidumbre de medición, se debe realizar una estimación basada en la comprensión de los principios teóricos o la experiencia práctica de la realización del método.
	
	
	
	
	

	7.7
7.7.1
	Aseguramiento de la validez de los resultados

El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadísticas para la revisión de los resultados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a)
uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b)
uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;

c)
comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medición;

d)
uso de patrones de verificación o patrones de trabajo con gráficos de control, cuando sea aplicable;

e)
comprobaciones intermedias en los equipos de medición;

f)
repetición del ensayo o calibración utilizando los mismos métodos o métodos diferentes;

g)
reensayo o recalibración de los ítems retenidos;

h)
correlación de resultados para diferentes características de un ítem;

i)
revisión de los resultados informados;

j)
comparaciones intralaboratorio;

k)
ensayos de muestras ciegas.

Directriz DA-acr-06D:

7.7.1  El laboratorio debe declarar y sustentar los literales desde a) hasta k) que aplica, de la norma u otros, para asegurar la validez de los resultados de cada método de ensayo o procedimiento de calibración. 
Para los casos en que el laboratorio establezca una frecuencia de seguimiento de la revisión de los resultados mayor a 12 meses, debe sustentar con datos históricos la eficacia de los controles aplicados.
Directriz DA-acr-26D:

6.4.1d)
El Laboratorio debe mantener una planificación de actividades de aseguramiento de la validez de los resultados, que incluya controles internos y participación en ejercicios de Inter comparación y que sean representativas para, al menos, los ensayo/análisis incluidos la Lista Pública.

Una adecuada planificación de las actividades de control de calidad puede, asimismo, ser una herramienta muy útil que permita de manera gradual al laboratorio la obtención de datos, que pueden ser aprovechados para completar validaciones que le permitan aumentar su Lista Pública.


	
	
	
	
	

	7.7.2
	El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempeño mediante comparación con los resultados de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

a)
participación en ensayos de aptitud;

b)
participación en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.
Directriz DA-acr-06D:
.7.2 Para cumplir con lo señalado en el numeral 7.7.1 no se debe considerar la participación en ensayos de aptitud, ya que esta actividad es obligatoria por política del INACAL-DA. 

Directriz DA-acr-13D
Directriz DA-acr-26D:

El OEC mantendrá informado permanentemente a INACAL-DA de los cambios que vaya realizando en la Lista Pública, que dispondrá así de la información necesaria para planificar las evaluaciones de mantenimiento.
	
	
	
	
	

	7.7.3
	Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los análisis de datos de las actividades de seguimiento están fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.
Directriz DA-acr-13D
	
	
	
	
	

	7.8
7.8.1

7.8.1.1
	Informe de resultados

Generalidades

Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberación.
	
	
	
	
	

	7.8.1.2
	Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequívoca y objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibración o informe de muestreo), y deben incluir toda la información acordada con el cliente y la necesaria para la interpretación de los resultados, y toda la información exigida en el método utilizado. Todos los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.
Directriz DA-acr-06D.
7.8.1.2 Los laboratorios de ensayo acreditados están facultados para emitir informes de ensayo y los laboratorios de calibración están facultados para emitir certificados de calibración.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

Que todos los informes de resultados/análisis que emite el laboratorio y donde se haya aplicado el alcance flexible indiquen el método normalizado utilizado incluyendo su versión/año. En el caso de método validado, incluyendo la versión/fecha de entrada en vigencia del informe de validación.
	
	
	
	
	

	7.8.1.3
	En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada. Cualquier información enumerada de 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible fácilmente.
Directriz DA-acr-06D:
7.8.1.3  Este requisito no aplica para el INACAL-DA
	
	
	
	
	

	7.8.2
7.8.2.1
	Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibración o muestreo)

Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente información, a menos que el laboratorio tenga razones válidas para no hacerlo, minimizando así cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto. Ver lo indicado en la norma.
Directriz DA-acr-06D:
7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo y calibración)

7.8.2.1 En este requisito cuando se mencione al cliente se entenderá como la persona natural o persona jurídica que solicita el servicio.

La información del contacto del cliente puede incluir, pero no estar limitado a, dirección, correo electrónico, página web, teléfono, entre otros.
Directriz DA-acr-26D

	
	
	
	
	

	7.8.2.2
	El laboratorio debe ser responsable de toda la información suministrada en el informe, excepto cuando la información la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser claramente identificados. Además, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la información sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se recibió.
	
	
	
	
	

	7.8.3
7.8.3.1
	Requisitos específicos para los informes de ensayo

Además de los requisitos de 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados del ensayo: (ver la norma).
	
	
	
	
	

	7.8.3.2
	Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo deben cumplir con los requisitos enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados del ensayo.
	
	
	
	
	

	7.8.4
7.8.4.1
	Requisitos específicos para los certificados de calibración

Además de los requisitos de 7.8.2, los certificados de calibración deben incluir lo siguiente:

a)
la incertidumbre de medición del resultado de medición presentado en la misma unidad que la de la unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

b)  las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de medición;

c)
una declaración que identifique cómo las mediciones son trazables metrológicamente (véase el Anexo A);

d)
los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparación, si están disponibles;

e)
cuando sea pertinente, una declaración de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.6);

f)
cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

Directriz DA-acr-09D
	
	
	
	
	

	7.8.4.2
	Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibración deben cumplir con los requisitos enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados de calibración.
	
	
	
	
	

	7.8.4.3
	Un certificado o etiqueta de calibración no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de calibración, excepto cuando así se haya acordado con el cliente.
	
	
	
	
	

	7.8.5
	Información de muestreo - requisitos específicos 
Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, además de los requisitos enumerados en 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados: (ver la norma)
Directriz DA-acr-06D

7.8.5. Debe entenderse que la información del muestreo es parte constitutiva del informe de ensayo o certificado de calibración.
	
	
	
	
	

	7.8.6
7.8.6.1
	Información sobre declaraciones de conformidad

Cuando se proporciona una declaración de conformidad con una especificación o norma, el laboratorio debe documentar la regla de decisión aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales como una aceptación o rechazo incorrectos y los supuestos estadísticos) asociado con la regla de decisión empleada y aplicar dicha regla.
	
	
	
	
	

	7.8.6.2
	El laboratorio debe informar sobre la declaración de conformidad, de manera que identifique claramente:

a)
a qué resultados se aplica la declaración de conformidad;

b)
qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c)
la regla de decisión aplicada (a menos que sea inherente a la especificación o norma solicitada).

Directriz DA-acr-06D:
7.8.6. Entiéndase como nivel de riesgo la probabilidad de error asociada a una aceptación o rechazo incorrecto. 

El laboratorio debe mantener referencias del sustento técnico estadístico empleado para la definición del nivel de riesgo.
	
	
	
	
	

	7.8.7

	Información sobre opiniones e interpretaciones

Cuando se expresan opiniones e interpretaciones.
Directriz DA-acr-06D:

7.8.7 Cuando al Laboratorio le sean solicitadas opiniones, interpretaciones, sugerencias o recomendaciones a partir de los resultados del ensayo, muestreo o calibración, éstas deben hacerse en un documento que no forme parte del informe de ensayo o certificado de calibración.
	
	
	
	
	

	7.8.8
7.8.8.1
	Modificaciones a los informes

Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la información debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el informe la razón del cambio.
Directriz DA-acr-06D:
7.8.8.1 En el caso que el laboratorio decida no colocar la razón del cambio en el informe o certificado debe documentarlo. 
	
	
	
	
	

	7.8.8.2
	Las modificaciones a un informe después de su emisión se deben realizar solamente en la forma de otro documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaración: "Modificación al informe, número de serie [o identificado de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de redacción.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.
Directriz DA-acr-06D:

7.8.8.2 Si se requiere hacer una modificación a un informe de ensayo o certificado de calibración, solo se aceptarán un nuevo informe de ensayo o certificado de calibración completo que haga referencia al que reemplaza. 
	
	
	
	
	

	7.8.8.3
	Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma única y debe contener una referencia al original al que reemplaza.
	
	
	
	
	

	7.9
7.9.1
	Quejas

7.9.1El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.
Directriz DA-acr-06D:

7.9 El laboratorio debe conservar registros de que ha informado a sus clientes sobre el proceso de tratamiento de quejas.
	
	
	
	
	

	7.9.2
	Debe estar disponible una descripción del proceso de tratamiento de quejas para cuando lo solicite cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si dicha queja se relaciona con las actividades de laboratorio.
	
	
	
	
	

	7.9.3
	El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:

a)
una descripción del proceso de recepción, validación, investigación de la queja y decisión sobre las acciones a tomar para darles respuesta;

b)
el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;

c)
asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.
	
	
	
	
	

	7.9.4
	El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la información necesaria para validar la queja.
	
	
	
	
	

	7.9.5
	Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe facilitar a quien presenta la queja, los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la queja.
	
	
	
	
	

	7.9.6
	Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y aprobarse por, personas no involucradas en las actividades de laboratorio que originaron la queja.
	
	
	
	
	

	7.9.7
	Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a quien presenta la queja, el cierre del tratamiento de la queja.
	
	
	
	
	

	7.10
7.10.1
	Trabajo no conforme

El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. El procedimiento debe asegurar que:

a)
estén definidas las responsabilidades y autoridades para la gestión del trabajo no conforme;

b)
las acciones (incluyendo la detención o repetición del trabajo, y la retención de los informes, según sea necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

c)
se haga una evaluación de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un análisis de impacto sobre los resultados previos;

d)
se tome una decisión sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;

e)
cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

f)
se defina la responsabilidad para autorizar la reanudación del trabajo.
	
	
	
	
	

	7.10.2
	El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones según lo especificado en 7.10.1, b) a f).
	
	
	
	
	

	7.10.3
	Cuando la evaluación indique que el trabajo no conforme podría volver a ocurrir o exista duda acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestión, el laboratorio debe implementar acciones correctivas
	
	
	
	
	

	7.11
7.11.1
	Control de los datos y gestión de la información

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la información necesaria para llevar a cabo las actividades de laboratorio.
Directriz DA-acr-06D:
7.11 Debe entenderse como interface el sistema de información del laboratorio y otros sistemas computarizados tales como equipos de laboratorios con configuración del software.


	
	
	
	
	

	7.11.2
	Los sistemas de gestión de la información del laboratorio utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad.

Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuración del software del laboratorio o modificaciones al software comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su implementación.
	
	
	
	
	

	7.11.3
	El sistema de gestión de la información del laboratorio debe:

a)
estar protegido contra acceso no autorizado;

b)
estar salvaguardado contra manipulación indebida y pérdida;

c)
ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso de sistemas no informáticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y transcripciones manuales;

d)
ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la información;

e)
incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y correctivas apropiadas.
Directriz DA-acr-06D
7.11.3 e) el laboratorio debe conservar registros de los fallos en el servidor 

informático que contiene el sistema de información del laboratorio.
	
	
	
	
	

	7.11.4
	Cuando los sistemas de gestión de la información del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor o administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento.
	
	
	
	
	

	7.11.5
	El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de gestión de la información del laboratorio estén fácilmente disponibles para el personal.
	
	
	
	
	

	7.11.6
	Los cálculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y sistemática.
	
	
	
	
	

	8.1.3
	Requisitos del sistema de gestión: 

Opción B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestión de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de los Capítulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intención de los requisitos del sistema de gestión especificados en 8.2 a 8.9.
Directriz DA-acr-06D:
8.1.3 Si bien un laboratorio puede haber implementado un sistema de gestión de la calidad según 

la Norma ISO 9001 no se exime de la responsabilidad de cumplir con la opción A de la norma lo cual se verificará durante las evaluaciones.

	
	
	
	
	

	8.2
8.2.1
	Documentación del sistema de gestión (Opción A)

La dirección del laboratorio debe establecer, documentar y mantener políticas y objetivos para el cumplimiento del propósito de este documento y debe asegurarse de que las políticas y objetivos se entienden e implementen en todos los niveles de la organización del laboratorio.
Directriz DA-acr-06D:

8.2 La documentación del Sistema de Gestión del laboratorio debe incluir como documentos externos a ser controlados, los reglamentos, directrices u otro tipo de documentos que hayan sido emitidos por el INACAL-DA.
Directriz DA-acr-26D:

El OEC mantendrá informado permanentemente a INACAL-DA de los cambios que vaya realizando en la Lista Pública, que dispondrá así de la información necesaria para planificar las evaluaciones de mantenimiento.
Procedimiento DA-acr-20P

cuenta con políticas, procesos y responsabilidades documentadas para la gestión del alcance flexible.
	
	
	
	
	

	8.2.2.
	Las políticas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operación coherente del laboratorio.
Directriz DA-acr-26D

	
	
	
	
	

	8.2.3
	La dirección del laboratorio debe suministrar evidencia del compromiso con el desarrollo y la implementación del sistema de gestión y con mejorar continuamente su eficacia.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P
	
	
	
	
	

	8.2.4
	Toda la documentación, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento de los requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al sistema de gestión.
	
	
	
	
	

	8.2.5
	Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes de la documentación del sistema de gestión y a la información relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.
	
	
	
	
	

	8.3
8.3.1
	Control de documentos del sistema de gestión (Opción A)

El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el cumplimiento de este documento.
Directriz DA-acr-06D:

8.3 Para garantizar la trazabilidad de la información, los documentos obsoletos del Sistema de Gestión deben conservarse por un periodo mínimo de 4 años. 

Los documentos deben ser revisados por lo menos una vez en un periodo de acreditación.
	
	
	
	
	

	8.3.2
	El laboratorio debe asegurarse de que:

a)
los documentos se aprueban en cuanto a su adecuación antes de su emisión por personal autorizado;

b)
los documentos se revisan periódicamente, y se actualizan, según sea necesario;

c)
se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los documentos;

d)
las versiones pertinentes de los documentos aplicables están disponibles en los puntos de uso y cuando sea necesario, se controla su distribución;

e)
los documentos están identificados en forma única;

f)
se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la identificación adecuada se aplica a éstos si se conservan por cualquier propósito.
	
	
	
	
	

	8.4
8.4.1
	Control de registros (Opción A)

El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos de este documento.
Directriz DA-acr-06D:
8.4 Los registros técnicos deben ser conservados por un periodo mínimo de 4 años y si hubiera registros del tipo legal deberá conservase por el tiempo que indique la ley correspondiente.
	
	
	
	
	

	8.4.2
	El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la identificación, almacenamiento, protección, copia de seguridad, archivo, recuperación, tiempo de conservación y disposición de sus registros. El laboratorio debe conservar registros durante un período coherente con sus obligaciones contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad y los registros deben estar disponibles fácilmente.
	
	
	
	
	

	8.5
8.5.1
	Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opción A)

El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del laboratorio para:

a)
asegurar que el sistema de gestión logre sus resultados previstos;

b)
mejorar las oportunidades de lograr el propósito y los objetivos del laboratorio;

c)
prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades del laboratorio;

d)
lograr la mejora.
Directriz DA-acr-06D:

8.5 En adición a lo solicitado por la norma, el laboratorio debe conservar registros de la aplicación de la herramienta empleada para abordar los riesgos y oportunidades.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

Para el análisis de riesgos, el OEC debe tomar en cuenta criterios tales como: 

a) Acceso a recursos, 

b)  Frecuencia de uso del Alcance Flexible

c) Complejidad de las actividades

Pueden incluir otros criterios tales como: 

Estabilidad del personal del OEC, disponibilidad de conocimiento y experiencia requeridos, capacidad de los procesos, reputación, entre otros.
	
	
	
	
	

	8.5.2
	El laboratorio debe planificar:

a)
las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b)
la manera de:

· integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestión;

· evaluar la eficacia de estas acciones.
	
	
	
	
	

	8.5.3
	Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio.
	
	
	
	
	

	8.6
8.6.1
	Mejora (Opción A)

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar cualquier acción necesaria.
	
	
	
	
	

	8.6.2
	El laboratorio debe buscar la retroalimentación, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La retroalimentación se debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestión, las actividades del laboratorio y el servicio al cliente.

	
	
	
	
	

	8.7
8.7.1
	Acciones correctivas (Opción A)

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:
a)
reaccionar ante la no conformidad, según sea aplicable:

· emprender acciones para controlarlas y corregirlas;

· hacer frente a las consecuencias;

b)
evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante:

· la revisión y análisis de la no conformidad;
· la determinación de las causas de la no conformidad;

· la determinación de si existen no conformidades similares, o que potencialmente pueden ocurrir;

c)
implementar cualquier acción necesaria;

d)
revisar la eficacia de cualquier acción correctiva tomada;

e)
si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante la planificación;

f)
si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestión.
Directriz DA-acr-06D:

8.7 Una vez identificada una no conformidad, los registros deben incluir las correcciones, análisis de causas, acciones correctivas y evaluación de la eficacia.
Directriz DA-acr-26D
Procedimiento DA-acr-20P

En caso el OEC concluya que no es capaz de emitir informes válidos para esa nueva actividad debe llevar a cabo un análisis de las causas y asegurar que se adoptan las acciones correctivas adecuadas.


	
	
	
	
	

	8.7.2
	Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
	
	
	
	
	

	8.7.3
	El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:

a)
la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier acción tomada posteriormente;

b)
los resultados de cualquier acción correctiva.
	
	
	
	
	

	8.8
8.8.1
	Auditorías internas (Opción A)

El laboratorio debe llevar a cabo auditorías internas a intervalos planificados para obtener información acerca de si el sistema de gestión:

a)
es conforme con:

· los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestión, incluidas las actividades del laboratorio;
· los requisitos de este documento;
b)
se implementa y mantiene eficazmente.
Directriz DA-acr-06D:

8.8 Las auditorías internas se deben llevar a cabo por lo menos cada 12 meses y deben abarcar todas las áreas y requerimientos de la norma ISO/IEC 17025. 

Se debe documentar los requerimientos y conservar registros para el equipo auditor, que incluya los conocimientos de los métodos de ensayo, métodos de muestreo o procedimientos de calibración, un curso de interpretación de la NTP-ISO/IEC 17025, un curso aprobado de auditorías y contar con experiencia en auditorias en todos los requisitos de la norma. 

Si durante el proceso de evaluación se detectase que producto de una auditoría interna o auditorias de otras partes, el OEC cuenta con una no conformidad y este no ha tomado acciones según sus procedimientos para el tratamiento de no conformidades, el evaluador debe volver a generar la no conformidad.
	
	
	
	
	

	8.8.2
	El laboratorio debe:

a)
planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoría que incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificación y presentación de informes que debe tener en consideración la importancia de las actividades de laboratorio involucradas, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las auditorías previas;
b)
definir los criterios de auditoría y el alcance de cada auditoría;

c)
asegurarse de que los resultados de las auditorías se informen a la dirección pertinente;

d)
implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida;

e)
conservar los registros como evidencia de la implementación del programa de auditoría y de los resultados de la auditoría.
Directriz DA-acr-26D
Las auditorías internas incluirán el sistema implementado para controlar el cumplimiento con los requisitos establecidos para el alcance flexible y la revisión de los registros de su implementación.


	
	
	
	
	

	8.9
8.9.1
	Revisiones por la dirección (Opción A)

La dirección del laboratorio debe revisar su sistema de gestión a intervalos planificados, con el fin de asegurar su conveniencia, adecuación y eficacia, incluidas las políticas y los objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento de este documento.
Directriz DA-acr-06D:

8.9 El laboratorio deberá revisar su sistema de gestión de la calidad por lo menos cada 12 meses.
Directriz DA-acr-26D
La revisión por la dirección incluirá la idoneidad y efectividad del sistema establecido para controlar el alcance flexible.
Procedimiento DA-acr-20P

El OEC debe la implementación del sistema de gestión del alcance flexible y que éste es conforme con los requisitos de este procedimiento.
	
	
	
	
	

	8.9.2
	Las entradas a la revisión por la dirección se deben registrar y deben incluir información relacionada con lo siguiente (ver la norma).
Procedimiento DA-acr-20P

El OEC debe la implementación del sistema de gestión del alcance flexible y que éste es conforme con los requisitos de este procedimiento.
	
	
	
	
	

	8.9.3
	Las salidas de la revisión por la dirección deben registrar todas las decisiones y acciones relacionadas, al menos con:

a)
la eficacia del sistema de gestión y de sus procesos;

b)
la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este documento;
c)
la provisión de los recursos requeridos;

d)
cualquier necesidad de cambio.
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