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1. OBJETIVO

Establecer los criterios necesarios para que los Organismos de Inspeccion acreditados o
solicitantes de acreditacion ante el ODAC, aseguren la competencia técnica de los

laboratorios utilizados

2. ALCANCE

€N SuUS procesos.

Aplica a los Organismos de Inspeccion acreditados o solicitantes de acreditacion ante el

ODAC.

3. ANTECEDENTES

3.1 Requisitos establecidos en la Norma NORDOM ISO/IEC 17020 en su version vigente
Evaluacion de la conformidad — Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion.

"6.3 Subcontratacion

6.3.1 El organismo de inspeccion normalmente debe realizar por si mismo las
inspecciones que ha aceptado realizar por contrato. Cuando un organismo de inspeccion
subcontrata cualquier parte de la inspeccion, debe asegurarse y ser capaz de demostrar
que el subcontratista es competente para realizar las actividades en cuestién y, cuando
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corresponda, cumple los requisitos pertinentes establecidos en esta Norma Internacional o
en otras normas de evaluacion de la conformidad pertinentes."

Notal Las razones para subcontratar pueden incluir:

- una sobrecarga de trabajo imprevista o anormal,

- miembros clave del personal de inspeccion que estan incapacitados;

- instalaciones o equipos clave temporalmente no aptos para el uso;

- parte del contrato del cliente referido a la inspeccion no cubierto por el alcance del
organismo de inspeccion o fuera de la capacidad o los recursos del organismo de

inspeccion.

Nota 2 Se considera que los términos “subcontratacion” y “contratacion externa” son
sinénimos.

Nota 3 Cuando el organismo de inspeccion recurre a personas o empleados de otras
organizaciones para tener recursos o experiencia técnica adicionales, estos individuos no
se consideran subcontratistas, siempre y cuando sean contratados formalmente para
trabajar bajo el sistema de gestién del organismo de inspeccién (véase 6.1.2).

CRITERIOS ESPECIFICOS

4.1 Cuando un Organismo de Inspeccion acreditado, que en sus procesos de evaluacion

requiera el resultado de un laboratorio (sea subcontratado o propio) para la toma de
decisiones; es responsable de demostrar ante el ODAC la competencia técnica de dicho
laboratorio, o sea el laboratorio debe estar acreditado, en las actividades especificas
requeridas, bajo la Norma NORDOM ISO/IEC 17025 en su version vigente o documentos
homologos a la Norma ISO/IEC 17025 en su version vigente cuando se utilicen laboratorios
extranjeros.

4.2 En caso de que se demuestre que no existe un laboratorio acreditado, en la actividad

especifica requerida, que brinde el servicio al Organismo de Inspeccion, éste puede
justificar el uso de un laboratorio no acreditado, especificando la particularidad del caso y
aportando las razones técnicas que justifiquen el uso del laboratorio durante un plazo
definido. Dicha justificacion debe tomar en cuenta:

a) El Organismo, debe ser capaz de demostrar mediante la presentacion de evidencia
objetiva la competencia del laboratorio asi como su propia competencia en la realizacién
de la auditoria.

b) En el equipo auditor debe haber un nimero de integrantes calificados para asegurar la
competencia técnica del laboratorio en toda su extensién y los registros que la
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comprueban. Dichos registros deben estar siempre disponibles en las instalaciones del
Organismo y deben presentarse durante las evaluaciones que el ODAC realice; deben
incluirse registros de:

- Capacitacion y experiencia de los miembros del equipo auditor.
- Informes de auditoria al laboratorio realizadas por el Organismo.
- Competencia y capacitacion del personal del laboratorio.

c) El Organismo debe verificar el cumplimiento de los siguientes requisitos y por tanto
debe contar con los registros pertinentes, los cuales deben presentarse durante las
evaluaciones que el ODAC realice:

Requisitos técnicos descritos en el punto 5 de la Norma NORDOM ISO/IEC 17025 en
su version vigente.

ODAC-CT-02 Criterio Técnico Para la aplicacion de la Politica sobre Incertidumbre en
la Calibracion.

y ODAC-CT-01 Criterio Técnico Para la Aplicacién de la Politica sobre la
Trazabilidad de los Resultados de Medicién, o el documento equivalente para el caso
en que se utilicen laboratorios extranjeros.

4.3 De encontrarse No Conformidades relacionadas con la competencia del laboratorio el
Organismo debe verificar que se implementen acciones correctivas adecuadas y eficaces
para considerar al laboratorio apto para la realizacion de los ensayos.

4.4 El ODAC durante las evaluaciones al Organismo verifica como minimo los siguientes
aspectos:

- Competencia del personal que realiza la auditoria.

- Registros de la auditoria realizada.

- Certificados de calibracion o informes de ensayos, dependiendo de los servicios
contratados para respaldar la inspeccion.

Para realizar esta verificacion el ODAC puede incluir miembros adicionales en los equipos de
evaluacion e incluirlos durante la ejecucion de la evaluacion y/o la testificacion in situ de la
auditoria. El OEC es responsable de cubrir los costos que esto pueda generar.

5 IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Motivo:

Elaboracion del Criterio Técnico ODAC-CT-05 Para la Utilizacién de Laboratorios
por los Organismos de Inspeccion

Refiérase a la solicitud de elaboracién o modificacién del documento 2016-001
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