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PL14 POLITICA DE TRANSICION ENSAYOS DE APTITUD Y/O COMPARACION
INTERLABORATORIOS DIFERENTES A LOS ENSAYOS DE APTITUD PARA
ORGANISMOS DE INSPECCION
RO2

1. OBIJETIVO:

El presente documento busca informar el plan de transicién establecido por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano SAE para implementar la versién vigente de ILAC-P9 a través del documento CR GA DAI 05
Criterios generales Participacion en ensayos de aptitud y/o comparaciones interlaboratorio diferentes
de ensayos de aptitud para Ol, aplicable a organismos de inspeccion (cuando corresponda) e informar
la fecha y forma de su entrada en vigencia.

2. REQUISITOS GENERALES:

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) opera un sistema de acreditacién fundamentado en
criterios internacionalmente reconocidos, integrando el conocimiento técnico y la experiencia de las
partes interesadas para garantizar un desempefio eficiente y facilitar el acceso a la asesoria
especializada necesaria en aspectos clave de la acreditacion, particularmente en el desarrollo, revisién
y actualizaciéon de documentos técnicos asociados.

En este contexto, el SAE adopta las directrices internacionales establecidas por ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation), para la presente politica el documento mandatorio ILAC-
P9:01/2024, titulado “Ensayos de aptitud y/o comparaciones Interlaboratorios distintas de ensayos
de aptitud”. Este documento establece requisitos y brinda orientacién a los organismos de
acreditacion sobre el uso y evaluacion de ensayos de aptitud (EA) y/o comparaciones
interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud (CIL), en el proceso de acreditacién para los
organismos de Inspeccidon (Ol) cuyas mediciones realizadas durante una inspeccion sean criticas para
la conformidad del producto, proceso o servicios y por ende las mediciones deben ser realizadas bajo
el principio de la norma ISO/IEC 17025.

La adopcion de esta politica se la realiza a través del documento CR GA DAI 05 Criterios generales
Participacion en ensayos de aptitud y/o comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud para Ol, el cual fue elaborado por el comité técnico de inspeccidn en cumplimiento al
Procedimiento Funcionamiento de los Comités Técnicos (P102)

3. PROCESOS DE TRANSICION:

El Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE), ha establecido la presente politica de transicion, que
aplica a los organismos de inspeccion (Ol) solicitantes de la acreditacion, a los organismos acreditados
y en proceso de acreditacion y/o ampliacion. El propdsito de esta politica es facilitar una transicién
ordenada en la aplicacion del documento CR GA DAI 05 Criterios generales Participacion en ensayos
de aptitud y/o comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud para Ol, para lo cual
se establecen las siguientes disposiciones:
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3.1 Organismos de Inspeccion (Ol) NO ACREDITADOS (cuando corresponda):

A partir del 17 de mayo del 2029 todas las solicitudes iniciales y/o ampliaciones de acreditacién deberdn
considerar los requerimientos establecidos en el documento “CR GA DAl 05 Criterios generales
Participacién en ensayos de aptitud y/o comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud para Ol”.

Si un organismo de inspeccion solicita la ampliacion de un alcance que forma parte de un drea de
competencia previamente acreditada, el debera:

e Justificar que la actividad de inspeccion objeto de la ampliacion solicitada forma parte de dicha
drea de competencia, para lo cual deberd diligenciar el F CR GA DAI 05 01 — Informe de andlisis,
plan de participacion y resultados de EA y/o CIL.

e Evidenciar la planificacion de la participacion del alcance en un EA, CIL o actividad alternativa,
en el mismo formato F CR GA DAI 05 01 — Informe de andlisis, plan de participacion y resultados
de EA y/o CIL y siguiendo lo establecido en el documento CR GA DAI 05.

e Cumplir con el requerimiento establecido en el numeral 3.2.

Las disposiciones antes sefialadas serdn objeto de verificacion en el proceso de evaluacion de
ampliacion por parte del equipo evaluador.

Las solicitudes iniciales y/o ampliaciones ingresadas antes del 17 de mayo del 2029 deben acogerse
con lo sefialado en 3.2.

3.2 Organismos de Inspeccion (Ol) en los alcances ACREDITADOS Y EN PROCESO DE
ACREDITACION (cuando corresponda).

A partir del 17 de mayo de 2025 y una vez realizada la difusion del documento CR GA DAI 05 Criterios
generales Participacion en ensayos de aptitud y/o comparaciones interlaboratorio diferentes de
ensayos de aptitud para Ol, los organismos de inspeccion deben diligenciar el formato F CR GA DAI 05
01 — Informe de Andlisis, Plan de Participacion y Resultados de EA y/o CIL acogiendo las directrices
establecidas por el SAE mismo que serd revisado en los diferentes procesos de evaluacion.

En un plazo de 48 meses contados a partir del 16 de mayo de 2025, fecha de difusion del documento
CR GA DAI 05 Criterios generales Participacion en ensayos de aptitud y/o comparaciones
interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud para Ol, los organismos de inspeccion deben remitir
el documento diligenciado F CR GA DAI 05 01 — Informe de Andlisis, Plan de Participacion y Resultados
de EA y/o CIL y los informes de participacion en al menos un EA y/o CIL dentro de un drea de
competencia a la Direccion de Acreditacion en Inspeccion a través de su gestor técnico de expediente,
ademds dichos informes serdn revisados en los diferentes procesos de evaluacion. En cuanto a los
ensayos de EA y/o CIL restantes, estos deberdn ejecutarse conforme lo establecido en su plan de
participacion y asegurando su cumplimiento hasta el periodo de renovacion. Cuando el organismo de
inspeccion considere la participacién en un ensayo de aptitud y/o comparacion interlaboratorio
diferente de ensayo de aptitud como no disponible y/o no adecuado y por lo tanto no puede participar.
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El organismo de inspeccion deberd presentar una justificacion del por qué. Adicionalmente deberd
presentar las alternativas implementadas para asegurar la validez de sus resultados en el alcance
involucrado.

En la siguiente tabla se encuentran descritas las actividades y los tiempos que el SAE se tomard para
los ajustes propuestos.

PLAN DE TRANSICION

2025 2029

Nro. ACTIVIDADES Mayo Mayo

Difusién a organismos de inspeccién:
1 e CR GA DAI 05 Criterios generales Participacion en ensayos de aptitud y/o 16
comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud para Ol.

e Aplicacion del documento CR GA DAI 05 Criterios generales Participacion en
2 ensayos de aptitud y/o comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de 17
aptitud para Ol.

Entrega:

e F CR GA DAI 05 01 — Informe de Analisis, Plan de Participacion y Resultados de
EA y/o CIL.

e Informes de participacion en EA y/o CIL por parte de los organismos de inspeccion
acreditados y en proceso.

3 Nota: Cuando el organismo de inspeccion considere la participacion en un ensayo de 16

aptitud y/o comparacion interlaboratorio diferente de ensayo de aptitud como no

disponible y/o no adecuado y por lo tanto no puede participar. ElI organismo de

inspeccion deberd presentar una justificacion del por qué. Adicionalmente deberd

presentar las alternativas implementadas para asegurar la validez de sus resultados en el

alcance involucrado.

4 Fin del periodo de transicion 16

Nota: El SAE se reserva la facultad de revisar y actualizar la presente politica en funcién de nuevos lineamientos técnicos

emitidos como por ejemplo por ILAC, IAAC u otras instancias reconocidas, asegurando la transparencia, coherencia
normativa.

W '.’;l ECHEVERRIA CUEVA
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‘%fl:;l Validar Gnicamente con FirmakC

Sr. Dr. Carlos Echeverria
Director Ejecutivo
SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO — SAE

Elaborado por la Direccion de Acreditacion en Inspeccidn del SAE
Fecha de elaboracién: 03 de marzo de 2026
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