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ACREDITACION DE COLOMBIA

El Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC es una corporacion sin dnimo de
lucro, de naturaleza y participacion mixta, regida por el derecho privado, constituida en 2007 y
que por disposicion estatutaria se organizd bajo las leyes colombianas dentro del marco del
Codigo Civil y las normas sobre ciencia y tecnologia.

OBJETO PRINCIPAL DE ONAC

« Acreditar la competencia técnica de Organismos de Evaluacion de la Conformidad

« Ejercer como autoridad de monitoreo en Buenas Practicas de Laboratorio de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE)

« Desempenar las funciones de Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, conforme
con la designacion contenida en el capitulo 26 del Decreto 1074 de 2015 y las demds normas
que los modifiquen, sustitfuyan o complementen.

(O La tuerza de la Confianza
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MISION
En ONAC estamos comprometidos con la promocion de la calidad, la competitividad vy la
innovacion

VISION

ONAC serd referente internacional, por nuestro nivel de competencia, innovacion vy
desarrollo de nuevos esquemas de acreditacion

PROPOSITO
Asegurar la confianza en la calidad, para transformar el mundo en uno mejor

(O La tuerza de la Confianza
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Esquema del Subsistema Nacional de la Calidad - SICAL

COMISION INTERSECTORIAL DE LA CALIDAD
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FOROS DE ACREDITACION EN LOS QUE
ogMﬁg PARTICIPA ONAC

ACREDITACION DE COLOMBIA

ONAC ES MIEMBRO SIGNATARIO DE:
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El objetivo de los foros internacionales de acreditacion es incrementar, a través de la firma de Acuerdos de
Reconocimiento Multilateral, el uso y la aceptacién de los resultados, informes y certificados de los laboratorios
y organismos acreditados por parte de |la industria y del gobierno. De esta manera, se hace posible alcanzar el
objetivo del libre comercio:

“Un producto probado una vez y aceptado en todas partes”
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VER VIDEO - DIA MUNDIAL DE LA ACREDITACION:

(OLa fuerza de la Confimnza



https://www.youtube.com/watch?v=4bbuKr3lweQ&list=PLi-ALwfS0W5cN1JpioCjEElc0Jo8X4QjM&index=14
https://www.youtube.com/watch?v=4bbuKr3lweQ&list=PLi-ALwfS0W5cN1JpioCjEElc0Jo8X4QjM&index=14
https://www.youtube.com/watch?v=4bbuKr3lweQ&list=PLi-ALwfS0W5cN1JpioCjEElc0Jo8X4QjM&index=14
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ONAC PORTAFOLIO,DE PROGRAMAS DE
creaemornconee - ACREDITACION ONAC

ONAC - ISO/IEC 17011

ONAC

otros programas

® O OO

5 Entidades de
Organismos de Organismos de . Cerfificacion

Organismos Certificacién de J| Cerfificacion de g'g;"'sm?s c:’e Digital
de Inspeccion® Sistemas de Productos, GUfeEDN s

. o Personas** Criterios Especificos
ISO/IEC 17020 Gestion Procesos y Servicios i
so/ec 17021 | 1so/c 170es | SO/'EC 17024 S

Proveedores
de Ensayos de
Apfitud
ISO/IEC 17043

Laboratorios
Medicos
o Clinicos

Laboratorios Laboratorios
de Ensayo de Calibracion

ISO 15189 ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17025

. - - -
Métodos aplicados mﬁfﬂm Normas o Normas
Normas / Métodos ; i por Proveedores Normas o OSHAS 18001 Reglamentos Reglamentos Decreto Ley
de Pruebas o Normas / Metodos Normas / Metodos ~ de Ensayos de Reglamentos de 150 9001, Técnicos de Técnicos de 019 de 2012
Andlisis Médicos de Ensayo de Ensuy9 Aptitud . Elementos o Sistemas 150 13485, Especificacion de Compefencia de
o Clinicos (Calibracion) pd;!r! E;::;:r:‘? y a Inspeccionar :ssgm Productos, Procesos  Personal/ Competencia Ley 527 de 1999
ignspeccién 150 27001 y Servicios Laboral

& 2 2 2 & & & 0

Usuario de los servicios de evaluacién de la conformidad en el

dmbito voluntario o reglamentario

*Incluye Centros de Diagndstico Automotor **Incluye Centros de Reconocimiento de Conductores
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ACREDITADA Y NORMATIVIDAD
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/ \
Menor

costo
Transaccion
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[ e [)
Calidad

ACREDITACION

Segunla ISO/IEC 17011

“Atestacion de tercera
parte relativa a un
Organismo de
Evaluacion de la
Conformidad que
manifiesta la
demostracion formal
de su competencia
para llevar a cabo
tareas especificas de
evaluacion de la
conformidad”
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En consecuencia:

Hay Organismos de Evaluacion de la Conformidad que cuentan con
acreditacion para el total de sus actividades o algunas “tareas
especificas” de su trabagjo.

Es decir:

Cuando nos referimos “un laboratorio acreditado’”, estamos afirmando
que el laboratorio tiene uno o varios métodos de pruebas/ensayos o de
calibracion acreditados.

(O La fuerza de la Confianza
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on, A LOS SERVICIOS DE ACREDITACION EN
22&3#153&%@%8&5:: COLOMBIA

ONAC es el Unico organismo designado por el Estado para la provision de los servicios de
acreditacion en Colombia.

ONAC es desde 2008 el organismo acreditador de Colombia, constituido como una
corporacion sin dnimo de lucro, de participacion mixta y regida por el derecho privado.

En consecuenciq, la estructura de gobierno de ONAC la conforma:
v LA ASAMBLEA DE ASOCIADOS

v EL CONSEJO DIRECTIVO

v LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA ENTIDAD

(O La tuerza de la Confianza
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ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

Por estrategia ...no por requisito

Representan, en la mayoria de los casos un reto, que
obliga a las empresas a prepararse para asumir, a
través de su competencia la incursion en nuevos
horizontes en el {Gmbito de su competencia

Para generar confianza y apoyo

(© La fuerza de la Confianza
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ONAC ; QUE SE NECESITA PARA ACREDITARSE?

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

UNA ESTRUCTURA
ORGANIZACIONAL

Ostentar representacion
legal

Recursos

SE DEBE RECORDAR QUE
TODAS LAS EMPRESAS YA
DISPONEN DE UNA
ESTRUCTURA DE GESTION Y
QUE ESTA ES LA BASE
SOBRE LA QUE SE
CONSTRUYE UN SISTEMA

Tener implementado
un SGC basado en la
ISO/IEC 17025:2005

Requisitos de gestion
Requisitos técnicos

Conocer, aplicary
enfender....

El SICAL

Las reglas de
acreditacion

Los criterios
especificos de
acreditacion.

(O La tuerza de la Confianza
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Planificacion:

|

Tener implementado

Establecimiento
de objetivos

Especificacion
De procesos y
recursos

4.1 Organizacion y gestion
4.2 SGC
4.3/413CDyCR

SGC b d I
SO/IEC 170252005 CAPITULO 4
ACTIVIDADES DE
DIRECCION,
GESTION Y CONTROL
Gestion Control Aseguramiento Mejora
Quehacer o l &
dellab Umpgglento Generar Aumento de la
requisitos confianza Capacidad
De cumplir

4.4. rev contratos
4.5 subcontrataciéon

4.6 Compras

requisito

4.8 Quejas

4.9 TENC o

414 Al 4,7. servicio al 4.10 mejora/4.11AC/4.12
4.15RD cliente

AP
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5.5
5.6

Tener implementado
un SGC basado en la
ISO/IEC 17025:2005

52 Gestion de
personal

Aseguramiento
de la calidad
analitica

Gestion
metrolodgica

Gestion de
los métodos

Gestion de
condiciones
ambientales

5.4
5.8
5.10

CAPITULO &

5,3
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ESQUEMA GENERAL DEL SUBSISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD (SNCA)

————— INSPECCION  _
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Norma s YCONTROL
Internacional INVIMA v NEERBACE
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| TS TSNS 2 ACFEDITACION
i — A METROLOGIA 31 BiPN
—. expedidos por: 4 NTTRNACIONALIZACKN  325IM
3 3LABORATORINS CESIGNADCS
Minisencs 34LABORATORIOS DE REFERENCIA
Comsionzs Requiadoras gf‘ L |Ejf:,§':"\’ﬁq DEBNSAYOY
A itondades descentralzadas 36 LABORATOROS
ded Orclen Nacinal
CONSUMIDOR
CONFIANZA Dec 1595 de 2015
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ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

Competitividad

Facilitar el comercio

Subsistema Nacional
de Calidad

Garantias
e informacian
a los consumidores

Proteger vida, salud
y medio ambiente

Mayor desarrollo
de ciencia y tecnologia

Fuente: Cartilla: la acreditacién en
Colombia. Proyecto Asistencia técnica

al comercio en Colombia ‘ OM fue/"za ae la COHffﬂﬂZﬂ
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NORMALIZACION ACREDITACION METROLOGIA

COMPETITIVIDAD
Y

PRODUCTIVIDAD
(© La fuerza de la Confianza

PROTECCION
Y SEGURIDAD
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«© : < CEA4.102
m CRITERIOS ESPECIFICOS DE ACREDlTAClON - -
et TRAZABILIDAD METROLOGICA Version 04

CRITERIOS ESPECIFICOS DE AC_REDITACION -
TRAZABILIDAD METROLOGICA.

P

ORAC

CRGANISMO MNAGCIONML

El Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia — ONAC establece los CEA en
trazabilidad

metroldgica para dar cumplimiento a los
requisitos establecidos a nivel
internacional en el documento

“ILAC P10:01/2013ILAC Policy on
Traceability of Measurement Results” y
para asegurar la aceptacion
internacional de las medidas realizadas
por los OEC del Pais.

(O La tuerza de la Confianza
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Coder]o

omperadonss

Aseguramiento

———
\ / 0.8?‘1“0

Patrones, Material de
| Referencia Certificado,

Trazabilidad de Procedimiento de Calibradores y Controles

lamedicion IS0y
Corr)pefrencio

eIeeedS reconaciza

In’reryglgg entre
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oﬁARceqUiSHOS generales de
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* CALIBRAR TODOS LOS EQUIPQOS, incluidos los equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las
condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del
resultado del ensayo

J
*Es obligatorio, justificar la identificacion de sus necesidades de calibraciéon A
eLas directrices para establecer los programas de calibracion y mantener la trazabilidad metrolégica,
*se pueden encontrar en la guia ILAC G24:2007, “Guidelines for the determination of Calibration
eintervals of measuring instruments )

\
*Las mediciones deben ser trazables al SI
*Cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se debe asegurar la trazabilidad de la medicion
mediante el uso de servicios de calibracién provistos por laboratorios que puedan demostrar su

ligerdelollilelolef competenciay su capacidad de medicidn y frazabilidad” es decir LABORATORIOS ACREDITADOS
J

(OLa fuerza de la Confimnza
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ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

Trazabilidad... | ...e Incertidumbre |

Unidades del ST

PATRONPRIMARIO | = —----____ >

PATRON SECUNDARIO |  ——----—_- > A

=4

PATRON DE TRABAJO |  ———--—---- b

INSTRUMENTO DE MEDICION | - - __ - ‘

|

Resultadedela | = —=-=-c—-—---- > ‘
Medicion
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ONAC RECONQOCE LA TRAZABILIDAD METROLOGICA AL Sl
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ONAC A TRAVES DE:
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ACREDITACION DE COLOMBIA

8.1.2. Laboratorios de cglibracién

8.1.1. Institutos Nacionales de Me’rrologio

8.1,3 Institutos Nacionales de Metrologia

(INM), aun cuando sus capacidades de 8.1.4. Un Laboratorio de calibracion cuyos

servicios se ajustan a las necesidades, pero
no estdn cubiertos por los Acuerdos de

Reconocimiento Mutuo Multilaterales con
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ORGANISMO NACIO!
ACREDITACION DE COL

8.2.2. Sila calibracién no es un factor dominante para el
resultado del ensayo (5.6.1 de NTCISO/IEC 17025), el
laboratorio debe suministrar evidencias cuantitativas para
demostrar que la contribucidn asociada a la calibracion

(© La fuerza de la Confianza
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ORGANISMO NACIONAL DE
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Validacion de

procedimientos de
Proveer frazabilidad

Tror)sferir valores @ medicidn fra
propiedades de ofro meftrologica a las
material mediciones
Programas de Estimar la
ensayos de | incertidumbre de
aptitud L \/ | una medicion
— T :;7_ J‘I . ‘L_i_
T
Control de ~ | Paraque : [ Calibracion de
calidad interno | > | YUsdmosun <— equipos de
_ MRC medicion
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* VALORES ASOCIADOS PUEDEN NO SER TRAZABLES

MRC

e SON METROLOGICAMENTE TRAZABLES

 Si el PMR esta acreditado bajo ISO 34:2009 Cuenta con
trazabilidad valida

e Si esta en JCTLM la trazabilidad es valida
e Si son otros PMR cumplir con 4,6,2

(© La fuerza de la Confianza
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ORGANISMO NACIONAL DE
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v Uso de materiales consensuados, especificado y
documentado

v Sistemas de medicion de referencia
v Métodos de referencia

v Métodos primarios con frazabilidad directa al mol
o al kg

v Calibraciones internas: se debe demostrar
competencia

v Vincular las mediciones a través de los factores de

conversion (©La fuerza de la Confianza
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Esquema
grdfico del
Proceso de
Acreditacion
con ONAC

REGLAS DE ACREDITACION - R-AC-01

Solicitud de Propuesta / Aceptaciony Programacion
Acreditacion Cotizacién Acuerdo y Notificacién /

Etapa 1
Documental
Plan
Evaluacion

Etapa 2 Plan de

En Sitio correcciones Evaluacion

Informe y acciones complementaria
Evaluacion correctivas

Revision
Informe

Comité o
Acreditacion Contrato Cerhf!cqc.k?
gy Acreditacion
. Decision

VIGILANCIA GIGILANCIA

OTORGAMIENTO

ﬁENOVACIO

IGILANCIA
hieiLancia GIGILANCIA elGILANCIIke :
NOVACION

ANO 4 ANO 5 ANO 6 ANO7 ANO S8
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REFNGEMERIA
YHMEMIRA EN
LS

PR BN

ACCIONES DE MEJORA
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Tenga en cuentallll

(O La tuerza de la Confianza
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La calidad es el resultado
de un esfuerzo inteligente

(© La fuerza de la Confianza




GRACIAS POR SU ATENCION

LYNDA PATRICIA PRIETO NAVARRERA

Microbidloga Industrial Esp. MSc

Coordinadora Laboratorios Ensayos, Clinicos y PEA
lynda.prieto@onac.org.co

Calle 26 #57-41 Torre 8 Oficina 1001

PBX: 057 — 1-7427592 ext 175

(O La fuerza de la Confianza


mailto:lynda.gomez@onac.org.co

