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1- OBJETIVO

Establecer los criterios que el Organismo Nacional de Acreditacion — ONA aplica para la
acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion segun la norma NP- ISO/IEC 17025
(vigente) y las directrices de IAAC/ILAC.

2- ALCANCE

Este documento se aplica en todas las actividades del ONA relacionadas con el proceso de la
acreditacion de laboratorios de ensayo/calibracion como asi también en las sucesivas visitas
de vigilancias a dichas entidades.

Este Criterio reemplaza al CRI008 Rev.10

Este documento ha sido elaborado con la participacion de las partes interesadas (laboratorios
de Ensayo y de Calibracion acreditados y en proceso, evaluadores y expertos técnicos).

3- RESPONSABILIDAD

La responsabilidad por la aplicacion del presente documento es del ONA en sus actividades
de evaluacién y acreditacion de laboratorios de ensayo/calibracion como asi también en las
sucesivas visitas de seguimientos a dichas entidades.

4- DEFINICIONES
Son aplicables las definiciones pertinentes de la Norma NP-ISO/IEC 17000 (vigente)
Evaluacién de la Conformidad-Vocabulario y Principios Generales.

Guia ISO/IEC 99, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and
associated terms (VIM)

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso
de esta version, por si ha sido modificada.
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A lo largo de todo el documento el término “actividades” incluye ensayo, calibracién o

muestreo.

5- ABREVIATURAS

CONACYT : Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia

ISO : Organizacion Internacional de Normalizacion

IEC : Comision Electrotécnica Internacional

IAAC : Cooperacion Interamericana de Acreditacion

IAF : Foro Internacional de Acreditacion

ILAC : Cooperacion Internacional de Acreditacién de Laboratorios
NP : Norma Paraguaya

ONA : Organismo Nacional de Acreditacion

6- REFERENCIAS DOCUMENTALES

NP- ISO/ IEC 17025

ILAC —P10:07/2020

ILAC-G17:01/2021

Norma NP-ISO/IEC 17000
ILAC G18:12/2021

ILAC P9:06/2014

ILAC P14:09/2020

IAAC-MDO001/13
IAAC-MDO002/21

RGO001
RG002
POLOO1

POL002
POLO03

7- DESARROLLO

Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y de Calibracion (vigente).
Politica de trazabilidad de ILAC en la medicion de
resultados

Introduccién del concepto de incertidumbre de la
medicion en ensayos en relacién con la aplicacion de la
norma ISO/IEC 17025

Evaluacion de la Conformidad-Vocabulario y Principios
Generales (vigente)

Guia para la formulacion de alcances de acreditacion de
laboratorios

Politica de ILAC para participar en actividades de
ensayos de aptitud nacional e internacional.

Politica de ILAC sobre Incertidumbre en la calibracion
Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) de IAAC.
Politicas y procedimientos para el acuerdo de
reconocimiento  multilateral para organismos de
acreditacion.

Reglamento General de Acreditacion.

Reglamento de Utilizacién del Simbolo de Acreditacion
Politica y Criterios especificos para la Participacion en
Ensayos de Aptitud/Comparaciones Inter laboratorios.
Politica y Criterios de Incertidumbre de Mediciéon

Politica y Criterios de Trazabilidad

La Norma NP-ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
Ensayo y de Calibracién, establece los criterios para laboratorios que buscan demostrar que
son técnicamente competentes, operan un sistema de la calidad efectivo y son capaces de
generar resultados de ensayo y calibracion técnicamente validos. La norma es la base para la
acreditacion de competencia de laboratorios por organismos de acreditacion.

La acreditacion de laboratorios segun la Norma NP-ISO/IEC 17025 se otorgar4 a las
entidades que cumplan, ademas de esa norma las politicas, los reglamentos, criterios y

procedimientos del ONA.

8- ESTRUCTURA DE LOS CRITERIOS

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso

de esta version, por si ha sido modificada.
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Los requisitos con respecto a los cuales se acredita se basan en la Norma NP-ISO/IEC
17025.

Los numeros vy titulos colocados en negrita corresponden a los requisitos de la Norma NP-
ISO/IEC 17025 No incluyen los textos correspondientes.

Los criterios del ONA se describen con el nUmero de la norma, incluyendo una C delante de la
referencia numeérica del apartado de la norma al que corresponde.

9- DESARROLLO DE LOS CRITERIOS
REQUISITOS GENERALES

5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
C 5.1 El laboratorio debe identificar documentalmente la persona juridica que asume sus
responsabilidades legales.

C 5.3 ONA solamente aceptara solicitudes de acreditacion para actividades incluidas en su
alcance de actividades.

NOTA: El alcance de actividades y el alcance de acreditacibn no tienen por qué estar
redactados de la misma forma.

C 5.4 El laboratorio de ensayo y calibracion debe atender lo establecido en la Ley 937/1982
de Metrologia CAPITULO | DEL SISTEMA LEGAL DE UNIDADES DE MEDIDA para informar
los resultados de la medicion

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.2 Personal

C 6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisitos respecto a la seguridad del personal del
laboratorio y mantener registros en relacién con las medidas de seguridad y riesgo de la salud
implicados durante la actividad. (Atender reglamentaciones vigentes de acuerdo a la actividad
realizada por el laboratorio).

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

C 6.3.4 El laboratorio debe documentar el procedimiento de seguridad para las condiciones
ambientales. (Atender reglamentaciones vigentes de acuerdo a la actividad realizada por el
laboratorio si existe).

6.5 Trazabilidad metrolégica
C 6.5.2. ONA solo aceptara certificados de calibracion emitidos de acuerdo a lo establecido
en el documento POLOO03. Politica y criterios de trazabilidad metrologica de ONA.

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

C 6.6.2 Cuando el servicio suministrado externamente sea una de las actividades de
laboratorio incluidos en el alcance de acreditacion sélo se aceptara que el laboratorio
subcontratado esté acreditado para dicha actividad por ONA o por cualquier organismo de
acreditacion que haya firmado un acuerdo de reconocimiento (IAAC, ILAC).

7. REQUISITOS DEL PROCESO
7.1 Revisién de solicitudes, ofertas y contratos
C 7.1.1.d En la seleccion del método el laboratorio debera tener en cuenta también, cuando

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso
de esta version, por si ha sido modificada.
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sea aplicable, los aspectos reglamentarios que afecten al ensayo, calibracion o muestreo
solicitado.

7.2 Seleccion, verificacion y validaciéon de métodos

C 7.2.1 Seleccién y verificacion de métodos El laboratorio debe documentar la verificacion
y mantener los registros de la verificacién del método cuando utilizan métodos publicados en
normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, 0
en textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del equipo.

7.3 Muestreo
C 7.3 ONA puede acreditar a los laboratorios para actividades de muestreo siempre que
dicho muestreo sea asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.

7.4 Manipulacion de los items de ensayo y calibracion
C.7.4.2 Esta identificacién no debe confundirse con la descripcion o identificacion aportada
por el cliente.

7.5 Registros técnicos

C 7.5.2 Los datos y archivos originales como los modificados en papel como en forma
electrénica deben conservarse por un periodo minimo de 5 afios, salvo aquellos que por
disposiciones legales deban conservarse por mas tiempo.

7.6 Evaluaciéon de laincertidumbre de la medicidn
C 7.6.2 La evaluacion de incertidumbres asociadas a calibraciones se desarrollara de acuerdo
a lo establecido en los documentos POL002 e ILAC P14, disponibles en www.conacyt.gov.py

y en www.ilac.org).

La evaluacion de incertidumbres asociadas a resultados de ensayo, se desarrollaran teniendo
en cuenta el documento POL002 e ILAC P14, disponibles en www.conacyt.qov.py y en

www.ilac.org)

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados.

C 7.7.2 Las politicas, los procedimientos y el programa de participacion en
intercomparaciones deberan tener en cuenta lo establecido en el documento POL001 Politica
y criterios especificos para la participacibn en ensayos de aptitud/comparaciones
interlaboratorios

7.8 Informe de resultados

C 7.8 En el caso de laboratorios internos (entendiendo como tales a aquellos que no
prestan sus servicios al mercado sino a la organizacién de la que forman parte) el laboratorio
debera identificar al departamento o departamentos de ésta que actie(n) como cliente.

C.7.8.1.2 Si el laboratorio no va a emitir informes tal y como los entiende el apartado 7.8.2 de
la norma debe documentar dicho compromiso en su sistema y debe describir de manera clara
cual es el método que utiliza para informar de los resultados a su cliente.

En caso de que exista la posibilidad de emitir informes (p.ej.: si los clientes internos pueden
en ocasiones requerir la emision de informes o si el laboratorio presta servicios tanto internos
como a terceras partes) debera tener una sistematica documentada de como emitiria los
informes que le soliciten y estar en disposicion de demostrar su correcto funcionamiento.

C 7.8.2.1 f) La identificaciébn del método debe incluir el documento (procedimiento interno o
método normalizado) incluido en el alcance de acreditaciéon. Cuando el método sea

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso
de esta version, por si ha sido modificada.
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normalizado o se haga referencia a un método normalizado se debe incluir el estado de
revision o afio de aprobacion del documento que identifica dicho método normalizado.

8 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones

C 8.1.3 Si un laboratorio declara que cumple la opcion B, es necesario que demuestre que su
sistema de sistema de gestion, es capaz de sostener y demostrar un cumplimiento coherente
de todos los requisitos de la norma NP ISO/IEC 17025 (incluidos los especificos del sistema
de gestion). ONA verificara dicho cumplimiento pero en ningln caso auditara el sistema de
gestion frente a ISO 9001. La extension de la verificacion exigida dependera de las evidencias
aportadas.

No es un requisito que el sistema de gestion del laboratorio esté certificado segun la norma
ISO 9001, no obstante, para determinar la extension de la evaluacion requerida, ONA tendra
en consideracion si el laboratorio esta certificado segun la norma ISO 9001 por un organismo
de certificacibn acreditado por un organismo de acreditacién signatario del acuerdo
multilateral de IAF o IAAC.

8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcidn A)
C 8.3.2 b) Los documentos del sistema de gestion de calidad deben ser revisados por lo
menos una vez cada tres afnos.

8.4 Control de registros (Opcién A)

C 8.4.1 Los registros en papel como en forma electronica deben conservarse por un periodo
minimo de 5 afos, salvo aquellos que por disposiciones legales deban conservarse por mas
tiempo.

8.8 Auditorias internas (Opcion A)

C 8.8.1 Ellaboratorio debe llevar a cabo auditorias internas al menos una vez al afio
para obtener informacion acerca del sistema de gestién, incluidas las actividades del
laboratorio.

8.9 Revisiones por la direccion (Opcién A)
C 8.9.1 Todo el sistema de gestion debe ser revisado al menos una vez en el transcurso de
un ano.

10-ENTRADA EN VIGENCIA
La implementacion de los nuevos requisitos seran evaluados a los 2 meses posteriores a la
vigencia del documento

11. DOCUMENTOS RELACIONADOS
No Aplica

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso
de esta version, por si ha sido modificada.




