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ASPECTOS QUE FORTALECEN LA COMPETENCIA*

En términos generales se encuentra un Sistema de Gestion documentado en consistencia con la mayoria de los requisitos de la
ISO/IEC- 17043:2010

El perscnal que participa a nivel de todos los procesos del sistema de gestion del PEA evidencia alto sentido de compromiso con la
calidad de su trabajo y demuestran conocimiento de cada una de las actividades que realizan y la importancia de las mismas en la
calidad del servicio.

El proceso que se esta adelantando para fortalecer la estructura de personal

El esquema de la planeacion de los programas refleja la trayectoria y evolucion en la organizacion del programa de los ensayos de
apfitud.

ASPECTOS A MEJORAR*

Es importante que en los informes se especifique la identificacion del cargo que ejerce las funciones del Coordinador del Ensayo de
Aptitud, de acuerdo a la definicién que incluye la norma ISO/IEC 17043 (Una o mas personas responsables de organizar y gestionar
todas las actividades incluidas en la operacion de un programa de ensayos de aptitud). En el informe preliminar GSA — PICCAP —
2016 — 01, se hace alusion a un Comité Técnico y aparecen: Coordinadora; Carolina Ramirez , Responsable Técnica PEED:
Jagueline Arroyave y Lider Técnico Microbiologia (Personal de apoyo técnico): Fabiola Rojas; pero no es claro si el cargo
“‘Coordinadora” es el correspondiente a Coordinadora del Ensayo de Aptitud,

Es necesario precisar en el Manual de Gestion de los Laboratorios, lo correspondiente a los roles con los que se establece la
suplencia de los roles principales como son el del Responsable Técnico PEED — PICCAP, Experto Estadistico y el Responsable de
Calidad. En el manual actualmente se indica: “El personal designado para los roles, cuentan con suplentes que son asignados por el
Delegado del representante de la alta direccion”

Establecer niveles de mejora frente al criterio a partir del cual se establecen planes de mejora con respecto a calificaciones regulares
con respecto a la oportunidad del servicio. Es importante que se supere el criterio de aceptacion del procedimiento institucional

Presentacion completa del cronograma teniendo en cuenta que el ciclo del programa involucra el inicio en un afio y termina en el afio
siguiente

Establecer y aplicar controles con respecto al material higroscopico durante la pesada previa a la preparacion del item del ensayo.
Mejorar la oportunidad en el registro de los eventos de registros de trabajo no conforme

Nombre Representante del OEC: - Nombre Evaluador Lider ONAC:
Mauricio Belt 'njjurén /-ﬁ‘\- ( | Mercedes Castro Bayona
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*Los Asﬁaifos que fortale(fr?‘competencia y los Aspectos a Mejorar podran ser cofplementados en el informe final de evaluacion.
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CODIGO: | 15-PEA-001 | OEC: [ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD FECHA: | 2017-05-19

Descripcion:

La direccion del proveedor de ensayos de aptitud no evidencia que se asegura que se definen los niveles
minimos de formacion necesarias para las posiciones clave dentro de su organizacion

Requisito aplicable:

ISONEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es): 4.2.2

Evidencia objetiva;

En el procedimiento POE-R01.0000-017 Gestion técnica del personal de los grupos, version 08 de 2017-
04-20 (Anexo 01 Perfiles, requisitos y responsabilidades para los roles en el marco de las normas objeto
de acreditacion”, se encuentra que:
a.1 Para el rol del Responsable técnico del Programa de Evaluacién Externa del Desempefio, PEED,
no se establece como lineamiento la formacion en la norma NTC 5755 (METODOS ESTADISTICOS
PARA  UTILIZAR EN ENSAYOS DE APTITUD MEDIANTE COMPARACIONES
INTERLABORATORIO) y con respecto a la cual se indica que se basa el fundamento del analisis
estadistico.
a.2 Para el rol del Experto Estadistico no se establece como lineamiento la formacién en la norma
NTC 5755 y que con respecto a la cual se indica que se basa el fundamento del analisis estadistico.

Mauricio Beltran\Duran

Nombre Represqﬂt\ante del OEC: Nombre Evaluador Lider ONAC:

M\ Mercedes Castro Bayona

Firma:
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Descripcion:

Para el alcance de los EA en la subrama de microbiologia se encuentra que el proveedor de ensayos de
aptitud no ha documentado en forma precisa los métodos de anélisis de datos que se utilizaran para
identificar el valor asignado.

Requisito aplicable:

ISOMIEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es): 4.4.4.2, 5.5.1

Evidencia objetiva:

En el informe preliminar PICCAP 2016-01 se evidencia que la metodologia del valor asignado es
determinada por un valor referencia. No obstante durante la evaluacidn por medio de entrevista con el
experto en estadistica se informd que el valor asignado para los mensurandos cualitativos se determina
por medio de un porcentaje mayoritario predeterminado de las respuestas mayores al 80%, sin embargo
su procedimiento INT-R01.0000.-013 para datos cualitativos, no se ha definido esta metodologia y no
corresponde a lo aplicado.

El valor de referencia se obtiene a través del laboratorio interno el cual no tiene acreditados los ensayos
microbiologicos y no se verificacian de la competencia frente a la prestacion de este servicio.

Nombre Representante del OEC: Nombre Evaluador Lider ONAC:
Mauricio B@?ré\m Duran { Mercedes Castro Bayona
Firme: | '

\! Firma:
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Descripcion:

Con respecto a los requisitos de estabilidad

a.

El PEA no evidencia que todos los analitos a determinar en el item de ensayo de aptitud son
suficientemente estables para asegurarse de que no sufriran cambios significativos a lo largo de la
realizacion del ensayo de aptitud

No para todos los analitos se considera la inestabilidad como una componente de la incertidumbre de
medida asociada al valor asignado del item de ensayo de aptitud y/o tenida en cuenta en los criterios
de evaluacion

Requisito aplicable:

ISOMEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es). 4.4.3.4

Evidencia objetiva:

a.

Para el estudio de estabilidad de la ronda nimero 2016-01 el PEA determino resultados inestables,
en el analito de Aluminio, para este resultado el PEA nc considero esta cuantificacion como una
componente de la incertidumbre de la medida asociada al valor asignado del item de ensayo de
aptitud y/o no se tuvo en cuenta en los criterios de evaluacion.

El PEA no tiene definido la manera de estimar la componente de inestabilidad como fuente de
incertidumbre que se incluira en la incerfidumbre de la medida asociada al valor asignado.

No se esta teniendo en cuenta la comparacion de diferentes métodos ufilizados por los participantes
en-los ensayos de apfitud, aungque esta previsto en la emision de politicas y objetivos de calidad
FOR-R01.0000-56 y en el alcance de la divulgacion de politicas y objetivos especificos FOR-DO2-
0000-56 V0O 2015-11-06.

Nombre Repres t\apte del OEC: \ Nombre Evaluadar Lider ONAC:
Mauricio Beltran Duran 2\ r / Mercedes Castro Bayona
Firma: \ / Firma:
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Descripcion:

En el momento de disefiar un analisis estadistico, el proveedor de ensayos de aptitud no evidencia que
preste especial cuidado con respecto a:

1.
2.

3.

El nimero minimo de participantes en el programa de ensayos de apfitud necesarios para lograr los
objetivos del disefio estadistico (literal b)

la importancia de las cifras significativas para el resultado del informe incluyendo el niimero de
decimales

los procedimientos utilizados para establecer la desviacion estandar para la evaluacién de la aptitud u
otros criterios de evaluacion

Requisito aplicable:

ISONEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es): 4.4.4.3 literales b, ¢, €, 5.2.2

Evidencia objetiva;

1.

En procedimiento interno “Disefio estadistico para los programas de ensayo de aptitud” Version 03
codigo INT.R01.0000-013 fecha 2015-12-29 en el numeral 8.6.5 no se indica la minima cantidad de
laboratorios participantes para determinar el valor asignado utilizando el algoritmo A

2.1 En el Informe prefiminar PICCAP GSA-PICCAP-2016-01, se evidencia que el PEA empleo en el
valor de incertidumbre para alcalinidad-1, 8 cifras significativas y para cloro-1, 7 cifras significativas,
lo cual contradice lo establecido en el procedimiento interno “Disefio estadistico para los programas
de ensayo de aptitud” codigo INT-R01.0000.-013 versién 03 fecha 2015-12-29 numeral 8.4, donde se
indica que en todos los casos, la incertidumbre del valor asignado sera calculada con una o dos cifras
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significativas.

2.2 De acuerdo al procedimiento interno “Disefio estadistico para los programas de ensayo de
aptitud” codigo INT-R01.0000.-013 version 03 fecha 2015-12-29 Anexo 02 “Andlisis Robusto:
Algoritmo A” la convergencia para el promedio robusto y la desviacion estandar robusta se da en la
tercera cifra significativa. Adicional se establece en este mismo procedimiento en el numeral 8.4 que
el numero de cifras decimales con las que se informa el mensurando dependen del nimero de cifras
significativas provenientes de la estimacion de la incertidumbre, la cual sera calculada con una o dos
cifras significativas. En este sentido el PEA reporto para el mensurando Alcalinidad-1 para el valor
asignado 4 cifras significativas y para la desviacion estandar 9 cifras significativas;

2.3 Para el mensurando Cloro-1 para el valor asignado 4 cifras significativas y para la desviacion
estandar 8 cifras significativas.

2.4 El PEA no ha definido en su procedimiento “Disefio estadistico para los programas de Ensayo de
aptitud” Version 03 codigo INT.R01.0000-013 fecha 2015-12-29, ni en el Protocolo PICCAP ciclo
2016-2017 la cantidad de cifras decimales o cifras significativas para el indicador de desempefio.

3. Con respecto a los siguientes resultados del informe preliminar del numeral 8 tabla de resultados, se
encuentra que al realizar los calculos, los valores no coinciden con los valores calculados por este
equipo evaluador;

3.1 Alcalinidad -1. Desviacion estandar: 2,72297061. Valor calculado por este equipo evaluador
Alcalinidad -1. Desviacion estandar; 3,01.
3.2 Cloro - 1. Desviacion estandar: 0,19205217. Valor calculado por este equipo evaluador Cloro
- 1: Desviacion estandar: 0,218
Nombre Represep\tan{e del OEC: Nombre Evaluador Lider ONAC:
Mauricio Beltréry Dyran 3 Mercedes Castro Bayona
' Firma:
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/
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Con respecto a los requisitos para el valor asignado, se encuentra que:

1. EI'PEA no determina fa relevancia, las necesidades y la viabilidad de fa trazabilidad metrolégica y la
incertidumbre de medida asociada del valor asignado, teniendo en cuenta los requisitos especificados
de los participantes u otras partes interesadas, o por medio del disefio del programa de ensayos de

Descripcion: aptitud.
2. Cuando se utilice un valor por consenso como valor asignado (véase Anexo B), el proveedor de

ensayos de aptitud no estima la incerfidumbre del valor asignado, como se describe en el plan para el
programa de ensayos de aptitud.

Requisito aplicable;

ISO/NIEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010: Numeral(es): 4.4.51, 4453, CEA-4.1-02, 55.1;
4454522

Evidencia objetiva:

1.

De acuerdo con el procedimiento interno “Disefio estadistico para los programas de ensayo de
aptitud” codigo INT-R01.0000.-013 version 03 fecha 2015-12-29 numeral 8.5, se indica que se debe
realizar la comparacion del valor asignado obtenido en el valor por consenso, sin embargo en el
informe preliminar PICCAP GSA-PICCAP-2016-01 no se realiz6 esta comparacion.

En el informe preliminar PICCAP GSA-PICCAP-2016-01 numeral 7.4 se informa que "Los valores
asignados, se compararon confra un valor de referencia que cumple los criterios establecidos por la

Aprobacion: 2015/02/28
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norma NTC ISO/IEC 17025:2005", sin embargo en el informe no se reporta el valor de referencia y no
se indica la evaluacion de la trazabilidad contra un valor de referencia.

Los resultados emitidos para la determinacién de estabilidad y homogeneidad por los laboratorios
INS y SGS que son la base del registro FOR-R01-5330-020 V01 2016-11-03 informan el valor de la
incertidumbre de la medicion pero no se informa la trazabilidad metroldgica que respalda dichos
resultados.

En el Informe final PICCAP GSA-PICCAP-2015-03, no se pudo evidenciar que ¢l PEA haya estimado
el valor de incertidumbre del valor asignado.

Nombre Representante del OEC:
Mauricio Beltran Quran

Nombre Evaluador Lider ONAC:
Mercedes Castro Bayona

Firma:
e boes S

/
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Cuando se permite a los participantes utilizar el método de su eleccion, el proveedor de ensayos de
Descripcion: aptitud no evidencia la aplicacion de la politica y procedimiento establecidos para la comparacion de
resultados obtenidos por diferentes métodos de ensayo.
Requisito aplicable: ISONEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es): 4.5.2 literal a, b

a. No se esté teniendo en cuenta la comparacion de diferentes métodos utilizados por los participantes

en los ensayos de aplitud, aunque esta previsto en la emision de politicas y objetivos de calidad
- FOR-R01.0000-056 y en el alcance de la divulgacion de politicas y objetivos especificos FOR-DO2-
Evidencia obijetiva: 0000-066 V0O 2015-11-06.

b. En el informe preliminar PICCAP.2016 en el numeral 7.1 para la sub rama microbiologicos se
informa que para evaluar la equivalencia estadistica de los métodos utilizados se emple¢ la prueba
no paramétrica de la mediana mood, no se pudo evidenciar el uso en este Ensayo de Aptitud

Nombre Represgntante del OEC: Nombre Evaluador Lider ONAC:
Mauricio BeitraTDi‘ijrén g Mercedes Castro Bayona
J Firma:
2l &
4
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Descripcion:

Con respecto a los requisitos de Analisis de datos y evaluacion de los resultados del programa de ensayos

de aptitud, se encuentra:

1. Los resultados recibidos de los participantes no se analizan, mediante métodos estadisticos
apropiados. No se evidencia que se establezcan e implementen procedimientos para verificar la
validez de la entrada de datos, la transferencia de datos, el andlisis estadistico y la presentacion de
informes.

2. El anélisis de datos no genera un resumen estadistico, estadisticas de desempefio e informacion
coherente con el disefio estadistico del programa de ensayos de aptitud.

Requisito aplicable:

ISONEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es): 4.7.1.2, 4.7.1.3,5.2.2

Evidencia objetiva;

1.1 Al realizar el célculo del indicador Z-Score para el participante con codigo 10896 el cual reporto un
valor de 2,4 mg CL2/L y valor asignado de 2,000 mg CLao/L y desviacion estandar de 0,19205217 mg
CLa/L el valor correcto es Z — score = 3”12’””;6:5”25?? = 2,08 ;

Valor diferente al reportado por el PEA de 1,8688, los valores de valor asignado y desviacion estandar
se tomaron de la tabla de resultados del informe preliminar PICCAP GSA-PICCAP-2016-01.

1.2 Se revisaron los siguientes resultados del informe preliminar del numeral 8 tabla de resultados y al
realizar los calculos, se pudo determinar que los valores no coinciden con los valores calculados por este
equipo evaluador;
Alcalinidad -1, Valor asignado 41,78, Incertidumbre del valor 0,18568778 que no concuerda
con el calculado por el equipo evaluador: Alcalinidad -1, Valor asignado: 41,9, Incertidumbre
del valor: 0,21

Cloro — 1, Valor asignado: 2,000, Incertidumbre del valor: 0,01313578 que no concuerda con
el calculado por el equipo evaluador: Cloro— 1 Valor asignado: 1,99, Incertidumbre del valor:
0,015

1.3. Para el informe prefiminar — Ronda 1 2016-01 se pudo identificar errores en el calculo de la
incertidumbre esténdar de la diferencia para la comparacion del valor asignado, el valor calculado por el
PEA para el analito Alcalinidad-1 fue de 1.09, el valor real es 0,24

1.4 Para el informe preliminar — Ronda 1 2016-01, analito Aluminio, se pudo determinar que el PEA en el
calculo del Algoritmo A para determinar ef valor asignado por consenso, no realizo la iteracion establecida
en el anexo C de la NTC 5755.

Nombre Representante del OEC:

Mauricio Beltran Dlid'fér\l

Nombre Evaluador Lider ONAC:
Mercedes Castro Bayona

Firma:
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Descripcion:

Con respecto a los informes del ensayo de aptitud se encuentra:
1. EIPEA no asegura que los informes sean claros y exhaustivos.

2. Los informes no incluyen los elementos siguientes, y con respecto a su ausencia el proveedor de
ensayos de aptitud no especifica que tenga razones vélidas para no hacerlo asi:
2.1 detalles de la trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida de todo valor asignado

Requisito aplicable:

ISO/IEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es): 4.8.1, 4.8.2 literal m

Evidencia objetiva:

1. 1.1 EI PEA menciona en el informe preliminar PICCAP GSA-PICCAP-2016-01 que para evaluar la

Aprobacién: 2015/02/28
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equivalencia estadistica de los métodos utilizados se empleé la prueba no parametrica de la mediana
de Mood, utilizando como referencia la norma NTC5755, sin embargo este estadistico no esta
incluido en este documento normativo.

1.2 De acuerdo al procedimiento intemo "Disefio estadistico para los programas de ensayo de
aptitud” codigo INT-R01.0000.-013 version 03 fecha 2015-12-29 numeral 8.5 se indica que se debe
realizar la comparacion del valor asignado obtenido en el valor por consenso, sin embargo en el
informe preliminar PICCAP GSA-PICCAP-2016-01 no se realizd esta comparacion.

1.3 Tanto en el informe final GSA-PICCAP-2015-3 como en el informe preliminar PICCAP 2016-01
para los mensurandos evaluados no se indican las unidades de medida.

En el Informe Final: GSA - PICCAP - 2015 - 03 en la tabla 5 de conclusiones del estudio de
estabilidad para el parametro Aluminio muestra 2 se indica que la evaluacion de la estabilidad no
aplica. No obstante de acuerdo con la revisién del estudio de estabilidad este mensurando fue
inestable ya que super6 los limites permitidos.

2. En el informe preliminar PICCAP GSA-PICCAP-2016-01 numeral 7.4 se informa que “Los valores
asignados, se compararon contra un valor de referencia que cumple los criterios establecidos por la
norma NTC ISO/IEC 17025:2005", sin embargo en el informe no se reporta el valor de referencia y no
se indica la evaluacion de la frazabilidad contra un valor de referencia.

Nombre Representante del OEC; Nombre Evaluador Lider ONAC:

Mauricio Beltran Dp?é\n

P (\'\ Mercedes Castro Bayona

‘\! Firma:
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Descripcion:

El OEC no realiza todas las actividades de modo que dé cumplimiento a todos los requisitos del organismo
nacional de acreditacion ONAC relacionados con respeto al R-AC-01, Reglas del servicio de acreditacion,
al R-AC-1.4-03, Reglamento de uso de los simbolos de acreditado yfo asociado y no asegurar la
aplicacion de los lineamientos establecidos en el Instructivo para la evaluacion del cumplimiento de la
norma NTC-ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) del Anexc 1 del Formulario de solicitud acreditacién ONAC -
Proveedores de ensayos de aptitud (FR-3.2-15)

Requisito aplicable:

ISONEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral{es): 5.1.2
. R-AC-01, version 07
1.1 numeral: 10.2 (“suministrar oportunamente la informacion y documentacion solicitada por el ONAC
para el mantenimiento de la acreditacion”)

1.2 numeral: 10.2 (“Informar del alcance exacto de su acreditacion, ...")

2. RAC 1.4-03 Reglamento de uso de los simbolos de acreditado y/o asociado

3. Anexo 1 del Formulario de solicitud acreditacion ONAC - Proveedores de ensayos de aptitud

(FR-3.2-15), numeral 7.1 Servicios de subcontratacion (5.5), numeral 7.2 Quejas y apelaciones (5.8),
numeral 7.3 Informacién del PEA a ONAC

Evidencia objetiva:

4. R-AC-01, version O7:
=41 numeral: 10.2 (“suministrar oporfunamente la informacion y documentacion soficitada por el ONAC

para el mantenimiento de la acreditacion’, ... “Informar del alcance exacto de su acreditacién, ...")

Aprobacién: 2015/02/28
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a. al Anexo D. En el registro PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO (FOR-A04.2070-002,
version 4 de 30/11/2016), no se incluye informacion como fecha de ultima y proxima calibracion,
numero de informe o certificado de calibracion y laboratorio que realizé la calibracién de los equipos

a.2 Anexo D. No se incluye para software estadistico, la informacion correspondiente al nombre,
version, compaiiia fabricante

1.2 En el Protocolo PICCAP ciclo 2016-2017 numeral 12 se informa que la evaluacion de desempefio
para mensurandos biologicos es cualitativa comparando el resultado del participante con un valor

asignado, sin embargo en el alcance de acreditacion se informa que el valor asignado es por consenso
entre los participantes

3. RAC 1.4-03 Reglamento de uso de los simbolos de acreditado y/o asociado
En el Informe preliminar: GSA — PICCAP — 2016 — 01 no se hace uso del simbolo de ONAC

4. Anexo 1 del Formulario de solicitud acreditacion ONAC - Proveedores de ensayos de aptitud

{FR-3.2-15)

a. Se encuentra que en el Manual de Gestion de Laboratorios, MNL-R01.0000-001, versién 6 de
2017-04-24 se establece con respecto a la subcontratacion: “Los grupos de la DRSP que
subcontratan servicios para sus Programas de Ensayos de Aptitud (PEA), seleccionan los
proveedores de acuerdo a la experiencia y competencia técnica, para asegurar esto se siguen
los fineamientos establecidos en el procedimiento “Solicitud de Adquisicién de bienes, obras o
servicios” POE-A02.0000-002", pero al revisar la version 06 de 2016-08-31, se encuentra que en
el Anexo 1 “Especificaciones generales para compra de insumos, reactivos, equipos y servicios
(para Jos grupos bajo alcance de las normas objeto de acreditacion)”, no estan identificados los
requisitos especificados en Anexc 1 del Formulario de solicitud acreditacion ONAC -
Proveedores de ensayos de aptitud (FR-3.2-15), en el numeral 7.REQUISITOS
ADMINISTRATIVOS - 7.1.Servicios de subcontratacion [5.5] y 7.3 Informacion del PEA a ONAC
(Cuando se presente un cambio ¢ inclusion de un nuevo subcontratista y/o Laboratorio, el
Proveedor de Ensayos de Aptitud debe informar y remitir a ONAC en plazo méximo de cinco (5)
dias habiles los acuerdos comerciales o contratos flevados a cabo entre el Proveedor de
Ensayos de Aptitud y el Subcontratista y/o Laboratorio, incluyendo los registros que permitan
evidenciar fa competencia técnica del Subcontratista y/o Laboratoric de acuerdo con lo
establecido en el numeral 7.1.)

b. Se encuentra que en el Manual de Gestidn de Laboratorios, MNL-R01.0000-001, versién 6 de
2017-04-24 se establece con respecto a las quejas y apelaciones; “Se cuenta con lineamientos
definidos para el manejo de quejas presentadas por el cliente/participante y su tratamiento se
realiza de acuerdo al procedimiento POE-A08.0000-002 Peticiones, quejas, reclamos,
sugerencias y felicitaciones, cuyas directrices permiten atender, dar tramite, evaluar y decidir en
forma oportuna, las medidas que se van a tomar para dar respuesta y solucién a la situacion
planteada por el cliente”, pero al revisar la version 05 de 2017-03-29, no estén identificados los
requisitos especificados en Anexo 1 del Formulario de solicitud acreditacién ONAC -
Proveedores de ensayos de aptitud (FR-3.2-15), en el numeral 7.2 Quejas y apelaciones [5.8]

c. Se encuentra que en el Manual de Gestion de Laboratorios, MNL-R01.0000-001, versién 6 de
2017-04-24 con respecto a los informes de ensayos de aptitud, no estan identificados los
requisitos especificados en Anexo 1 del Formulario de solicitud acreditacion ONAC -
Proveedores de ensayos de aptitud (FR-3.2-15), en el numeral 7.3 Informacion del PEA a ONAC
(“El PEA debe entregar a ONAC el informe final de resultados de cada programa de ensayos de
aptitud acreditado, indicando la relacion de los Laboratorios participantes acreditados o en
proceso de acreditacion y el codigo de participante asignado a cada Laboratorio, en un plazo

maximo de cinco (5} dias hébiles contados a partir de la fecha de emision del informe final”)

Aprobacion: 2015/02/28
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Con respecto a requisitos de organizacion se encuentra que el PEA.
Besarinaan a. No asegura una adecuada supervision al personal técnico que participa en las diferentes operaciones
peion. asociadas a la implementacion de los programas de ensayos de apfitud.
b. No cuenta con los sustitutos para todos los roles con responsabilidades en las operaciones de los

programas de ensayos de aptitud.

Requisito aplicable:

ISONIEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es): 5.1.5 literales h y k

Evidencia objetiva:

a.

Con base en la cadena de custodia ENVI-LAB-P-F-86-01 V01 2016-01 en el envio de las muestras
para determinacion de estabilidad y homogeneidad de la ronda 1-2016 se remitio la segunda muestra
con solicitud de mercurio Unicamente lo que generd informe de estabilidad con regisfros de la
semana 1 y la semana 3 Unicamente {Informe SGS 130167798RV2 del 2016-12-27), incumpliendo lo
previsto en el instructivo INT-R01.000-014 Estudio de homogeneidad y estabilidad de los items de
programas de ensayo de aptitud, que tiene previsto medicion en semanas 1, 2y 3. No se evidencia
la supervision en la planificacion y el seguimiento de los estudios de estabitidad.

Aungue en el Manual de Gestién de Laberatorios, MNL-RG1.0000-001, version 6 de 2017-04-24 se
establece que ef personal designado para los roles, cuentan con suplentes que son asignados por el
Delegado del representante de la alta direccion, durante la evaluacion se evidencia que a la fecha no

se cuenta con un suplente para el rol de Responsable Técnico de los programas de ensayos de
aptitud.

Nombre Representa
Mauricio Beltran Du ér?\

del QEC: Nombre Evaluador Lider ONAC:

. [\ Mercedes Castro Bayona
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Descripcion:

No todas las instrucciones se definen y documentan tanto como sea necesario para asegurar la calidad de
todos los aspectos de los ensayos de aptitud.

Requisito aplicable:

ISOMEC- 17043:2010; NTC-ISO/IEC- 17043:2010:Numeral(es); 5.2.2

Evidencia objetiva:

a.

Con base en el registro FOR-R01-5390-020 V01 2016-11-03 Control de calidad del proceso de
preparacion de items de ensayo PICCAP se tiene establecido un criterio de aceptacion maxima del

20% entre los resultados obtenidos y el valor esperado por formulacién pero no esta documentada la
base de este criteric.

No se tienen documentados los criterios de aceptacion aplicados para el control de calidad de los
medios de cultivo:-

Aprobacion: 2015/02/28







