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[ ASPECTOS QUE FORTALECEN LA COMPETENCIA*

1. La mefodologia implementada para determinar la equivalencia entre los métodos
aolicados por los lakoratorios participantes

2. Lo documentacion establecida en el sistema de gestion para asegurar una
adecuada implementacion del programa PICCAP

3. Lo experiencia del experto estadistico para apoyar las decisiones con respecto a la
homogeneidad y estabilidad del ftem, asi como los resultades de competencia de los
parficipantes.

4. La plataforma PEED facilita la gestion de la informacion a través de todo el proceso

Il del programa de ensayos de aptitud.
[ — ASPECTOS POR MEJORAR*

1. Revisar la manera ce definir las metas de formacién del persenal del PROVEEDOR DE
ENSAYOS DE APTITUD

2. revisar la posibilidad de tener una mejor resolucion del indicador para los objetivos de
calided del Programa PICCAP

3. Revisar el volumen del item de ensayo entregado a los participantes con el fin de confirmar
que pueden realizar los controles necesarios para correr el ensayo de apftitud

4. Fortalecer y procurar el uso de material de referencia certificados y materiales de
referencia que cumplan con los criterios de la norma ISO 17034, para la prepcracion de los
iterns de ensavo.

5. Dada la salida reciente del personal clave para el programa PICCAP, asegurar que se
termine el proceso de fermacion y calificacién del sustituto para el rol de Técnico Par, y asi
misme gue se cuente con sustituto para el rol de Lider Técnico de tal forma que para la
nueve ronda prevista para mediados de 2019 se elimine el riesgo por falta de competencia.

6. Elrequisito de educacion definido para el rol de experto estadistico en el POE-RC1.0000-017,
“profesional en ciencias bésicas, aplicadas o de la salud” ro necesariamente asegura que
se cuente con una persona idénea para reclizar el andilisis estadistico para los programas
de ensavos de aptitud,

7. Asegurar que exista consistencia en las fechas de procesamiento de las hojas de cdlculo
conrespecto ala fecha de los informes emiticlos a los participantes.

8. La aceptacion del laboratorio subcontratista que realiza los estudios de homogeneidad
como laboratorio parficipante, dado que puede dar una ventaja al reporte ce los
resulicdos de evaluacion de competencia del subcontratista con respecto a los demas
paricipantes,

9. Teniendo en cuenta que el PEA incluye en el Programa PICCAP los ensayos fisicoquimicos
les cucles no hacen parte del alcance de acreditacion, es importante que se anadlice la
forma en que se va a reportar los ensayos de aptitud acreditades con ONAC con respecto
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s Kspecios quefaftalecen la competencia y los Aspectos g Mejorur(podrc’m ser

cemplementados en el inferme final de evaluacion.
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2019-04-

U | INSTITUTO NACIONAL DE SALUD e

FECHA

Descripcion:

El PEA no asegura que la evaluccion de homogeneidad se reclice antes da
gue se distribuya el item a {05 parficipantes

Reequisito ISO/IEC 17043:2010 Numeral: 4.3.3
aplicable: "
Se encontraron registros de la preparacion del item de ensayo por parte deal INS
gue se consideran le dan soporte al valor asignado, gque no estan consideradcs
; ; para la comparacion con respecte a los valores de referencia  ael
Evidencia it f % s b AT aleratonc
objetiva: subcgnfrahsm. Las fechas cle rec‘loo de la medicion por parte del Laborctorio
: ’ subcentratista para el estudio de homogeneidad (2018-12-07) puso en riesgo el
programa PICCAP dado que fueron posteriores a la fecha en que los
laboratorios pariicipantes empezoron areportar sus resulfados (2018-12-05).
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j@*%\ 6;3(/%10\2 :

Ya W/th /Z’/C//“f’ gﬁkﬂvy';c /zfyl i

Firmc: /2420ﬂ2@bcw@@%?:¥x
7 7

| Firma: %/—Tm \JF]—\—/L_\P

R

NO CONFORMIDAD N

cODIGO:

001

15-PEA-

2()19-')4-

FECHA
: 27

OEC I INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Dascripcion:

El proveedor de ensayos de apfitud no aplica adecuadamente [os
procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda
disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio ¢ in‘egridad
operativa.

Requisito
aplicable:

ISO/IEC 17043:2010 Numeral: 5.1.5. d

Evidencia
objetiva:

Durante la evaluacion en sitio se observd que EL COORDINADOR DE GRUP D DE
QUIMICA Y TOXICOLOGIA tiene la autoridad y responsabilidad por la libercicion
de los informes de ensayos de apfitud v los informes de ensayo que redliza el
grupo de Quimica y Toxicologia: sin embrago, en la matriz de corflicto de
intereses FOR-D02.0000-024 no se encuentra identificado como un pcsible
riesgo de conflicto de intereses, ni acciones parcl mitigarlo.
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CODIGO: ;gff”‘ QEC | INSTITUTO NACIONAL DE SALUD e g;” 0
—E}_;:f‘m;"ér' El proveedor de ensayos de aptitud no mejora conhnuomen’re la eficacia de su
_"'_'jif'r_'?_'_‘_'_j sistema de gestidon
Keuisna ISO/IEC 17043:2010 Numeral: 5.10
_aplicable:
BV No se encontré evidencia de la implementacion de acciones de mejora del
:\kl' (';.r\,i']'f] sistema de gestién a pesar que las evaluaciones de ONAC de 2017 se degjarcn
_‘_i'_e_'_’ algunas acciones de mejora.
MNomlog Rep P>en’rc:sr’re del OEC: ) Nombre Lider de equipo ONAC:
= / / i = _ 5 )
‘ctw oma/f Shclié 2~ J€re Les oy 6\9,):{1:22
_Ei_fmfz;.__./f/@ﬂ% becas/f Gr,~ Firma: Lo
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_ NO CONFORMIDAD N° dcle s
~ODIGO: H;PEA" ,OEC' INSTITUTO NACIONAL DE SALUD FECHA ?,2”'04'
N EL Proveedor de ensayos de aptitud no redliza cuud torias  infernas
periddicamente de sus actividades, para verificar que sus operaciones
Descripcior: continban cumpliendo los requisitos del sisterna de gestién v de la norma
ISO7IEC 17043.
ReUsI: ISO/IEC 17043:2010 Numneral: 5.14.1
_aplicable:
qa No se encontrd evidencia de la realizacion de auditorias internas curante los
Evidencia 7 ; :
ST arios 2017 v 2018, a pesar de que si fueron programadas en el plan cnual de
o jetiva: auditorias inlernas del INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
Nombze??em resentante del IJE( Nombre Lider de equipo ONAC:
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

CODIGO: {15 -PEA- pEc FECHA | 2019-04-

27

Descripcién:

Los dorumenfos cle compra pard los elementos que crfec’ron la calidad de los
programas de ensayos de aptitud no contienen los datos que descrive los
servicios en cuanto a su contenido técnico

kegquisito

aplicable: ISO/IEC 17043:2010 Nurmeral: 5.6.3

T _ Se enconird que en el contrato 047 de 2018 anire el INSTITUTO NACIONAL DE
Evidencia SALUD Y EL PROVEEDOR EMICAL SAS, con el objeto de realizar los ensayos de
objetiva: control de calidad, estabilidad, homogeneicad y trazabilidad metroldgica

para los items de ensayo ds mesdfilo, coliformes totales y E. coli, en el apartado
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de obligaciones especificas, no se establecen requisitos de competencia
técnica, tales como acreditacion bajo la norma ISC/IEC 17025, participacion y
desempeno en ensayos de aptitucl.
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