PJLA PRODUCTOR DE MATERIAL DE REFERENCIA (PMR)
PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION

PJLA ofrece servicios de acreditacion de terceros a organismos de evaluacion de la
conformidad (es decir, laboratorios de ensayo y/o calibracion, productores de material
de referencia, organizaciones de muestreo y medicion en campo y organismos de
inspeccion). Este procedimiento describe el proceso y los criterios de acreditacion de
PJLA administrados a los organismos de evaluacion de la conformidad que producen
material de referencia o material de referencia certificado (ISO 17034). Este es un
Procedimiento Suplementario al Procedimiento de Acreditacion de PJLA (SOP-1).
Ambos procedimientos deberan seguirse durante la totalidad de este programa
de acreditacion.
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PRODUCTOR DE MATERIAL DE REFERENCIA (PMR)
PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION

1.0 ESENCIA DEL ACUERDO

1.1

PJLA es reconocido tanto por la ILAC como por la APAC MRA como
operando en conformidad con ISO/IEC 17011.

2.0 MANUAL/ORGANIZACION

2.1

PJLA mantiene un manual de calidad y procedimientos operativos e
instrucciones de trabajo para documentar su sistema de calidad con el
fin de cumplir la norma ISO/IEC 17011. Estos y otros documentos
relacionados (incluyendo éste) establecen todos los requisitos para las
organizaciones que buscan la acreditacion bajo el programa PMR. PJLA
seguira los procedimientos de su organizacion como se especifica en
estos documentos en la eliminacion, suspension o retirada del estado
de acreditacién de una organizacién basada en el incumplimiento de los
requisitos del programa por parte de la organizacion de forma continua
0 a peticidn de la organizacion.

3.0 FORMACION Y CUALIFICACION

3.1

3.2

PJLA mantiene un programa de formacion, cualificacion y educaciéon
continua para los evaluadores para cumplir con la norma ISO / IEC
17011. Se requiere que los evaluadores nuevos y experimentados
cumplan con los requisitos contenidos en este documento. PJLA puede,
a su opciodn, utilizar la capacitacion de otras organizaciones
acreditadoras. PJLA también reconocera la capacitacion apropiada
llevada a cabo por entidades federales, estatales o locales, instituciones
académicas/educativas u organizaciones privadas calificadas si estan
disponibles y son equivalentes.

Los evaluadores PMR poseeran una licenciatura (o superior) en una
disciplina cientifica/técnica o tendran experiencia equivalente en
pruebas y/o calibracion, produccion/control de calidad, estadistica,
produccion o distribucién de materiales de referencia. Inicialmente, los
evaluadores en el inicio del programa no tendran que ser atestiguados o
supervisados si han completado al menos otras cuatro evaluaciones in
situ y se ha determinado que son competentes por PJLA. Para estar
cualificados, todos los evaluadores tendran que participar en al menos
cuatro evaluaciones in situ bajo la supervisién de un evaluador
cualificado. Si el evaluador ya es un evaluador calificado para otro
programa de PJLA, entonces el evaluador solo tendra que ser
atestiguado o supervisado para una evaluacién in situ, como minimo.
Toda evaluacion supervisada debera documentarse en un Formulario
de evaluacion del evaluador (LF-100).
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3.3

3.4

Todos los evaluadores deberan realizar un curso de formacion basica
que aborde los requisitos de la norma ISO 17034, las guias ISO 31y 35
(o los documentos que las sustituyan) y superar una prueba escrita.
También deberan completar o tener constancia de haber completado al
menos una disciplina técnica de las descritas en el parrafo anterior. Se
impartira formacién anual de actualizacion para abordar (por ejemplo):
normativa; procesos y procedimientos y requisitos de acreditacion;
registros y documentos; analisis, reduccién y notificacion de datos;
métodos y técnicas de muestreo y medicién; y otros temas para mejorar
las capacidades de evaluacion y comunicacion.

Todas las cualificaciones y formacion se documentaran en los
expedientes de los evaluadores.

4.0 EVALUACIONES Y DOCUMENTACION

41

4.2

PJLA realizara evaluaciones in situ de los sistemas de calidad de las
organizaciones para incluir los requisitos aplicables de ISO/IEC 17025,
ISO 17034 y documentos relacionados, (0 documentos sucesores).
Cada evaluacion incluira la elaboracion de una lista de verificacion que
siga los requisitos de la norma ISO 17034. La lista de comprobacion
completada y otra documentacion pertinente se conservaran de acuerdo
con el apartado 8.0 siguiente.

La base para la evaluacién del PMR sera la norma ISO 17034 (o
documento sucesor). La aplicabilidad de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025 se hara caso por caso, dependiendo de las funciones y
actividades que realice el PMR. Cuando el PMR realice actividades de
medicion, calibracion y ensayo, se aplicaran los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025. Siel PMR (o un subcontratista) esta acreditado por una
MRA de la ILAC para las actividades realizadas, esto sera prueba
suficiente de competencia técnica. Si el PMR no esta acreditado para
tales actividades en las que se aplicarian los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025, PJLA incluira la evaluacion de estas actividades con
respecto a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025, asi como los
contenidos en la norma ISO 17034 (o documento sucesor).

5.0 ENSAYOS DE APTITUD (PROCESO DE ACREDITACION)

5.1

PJLA requiere que todos los Organismos de Evaluacion de la
Conformidad, (CAB, por sus siglas en inglés), que soliciten o mantengan
la acreditacién bajo el programa PJLA PMR participen en programas de
ensayos de aptitud (PT, por sus siglas en inglés) aplicables y
disponibles de un proveedor aprobado (PT) para cada alcance de
acreditacién buscado. Este programa (PT) debe cumplir con la Politica
PL-1 de PJLA y otros requisitos especificos del programa relacionados,
como ILAC P9 para las pruebas o calibraciones realizadas. Este
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requisito también se extiende a los subcontratistas (CAB) que realizan
actividades de pruebas analiticas en la caracterizacion, determinacién
de homogeneidad o estabilidad, vida util o monitoreo continuo de
materiales de referencia. Este requisito es valido tanto si el
subcontratista esta acreditado como si no lo esta. Si no se aplican o no
se dispone de programas (PT) adecuados, la aptitud puede demostrarse
por diversos medios, como por ejemplo (aunque no exclusivamente):
muestras o programas de comprobacion de control de calidad interno;
estudios para establecer los limites de deteccién, la precision, la
exactitud y las demostraciones de capacidad de los métodos;
autocontrol interno y auditorias de las actividades de medicion; o
estudios entre organizaciones.

6.0 INTERVALO/CICLO DE ACREDITACION (PROCESO DE EVALUACION)

6.1

Actualmente, PJLA acredita (CAB) para un ciclo de acreditacion de dos
afos, complementado con evaluaciones anuales de vigilancia in situ.
Aunque no se preve ningun cambio en este intervalo, para el programa
PMR de PJLA, no excedera los tiempos y condiciones permitidos en la
norma ISO 17011. Las evaluaciones de acreditacién y reacreditacion
implican la revisién fuera del sitio de la documentacion e informacion de
desempeno y una evaluacién en el sitio que aborda todos los elementos
aplicables de ISO/IEC 17025 y todos los elementos de ISO 17034. Esto
incluye las ubicaciones de los subcontratistas cuando esté garantizado.

7.0  ANALISIS DE HALLAZGOS E INFORME

7.1

PJLA seguira sus procedimientos documentados en la realizacion de las
evaluaciones, la documentacion de los hallazgos (no
conformidades/observaciones) y los informes en sitio. Se espera que los
evaluadores de PJLA dejen la documentacién de los hallazgos y el
informe con la organizacion al finalizar la reunion de cierre. Asimismo,
se espera que el evaluador lider envie esta documentacion a la sede
central de PJLA en un plazo de 14 dias a partir de la finalizacion de la
evaluacion (teniendo en cuenta viajes, fines de semana, circunstancias
particulares, etc.). De acuerdo con los requisitos actuales de PJLA,
todas las no-conformidades deben ser cerradas o resueltas con
correccion y contencién, causa raiz, implementacién de accion
correctiva, y evidencia objetiva o un plan evaluable con evidencia
objetiva de la implementacién del plan dentro de los 60 dias de la
reunién de cierre. Todas las no conformidades deben resolverse antes
de recomendar la acreditacion o ampliar la reacreditacion.

8.0 RETNCION DE REGISTROS (REGISTROS/QUEJAS)
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8.1

Actualmente PJLA retiene registros de tres (3) a cinco (5) afios
(dependiendo del registro), como minimo. Estos registros incluiran todas
las quejas recibidas de clientes y otros sobre (CAB) acreditados por
PJLA en el programa PMR. Los requisitos especificos del programa
pueden sustituir estos periodos de retencion, pero solo aumentandolos.

9.0 DELEGACION (SUBCONTRATACION DE ACTIVIDADES DE EVALUACION)

9.1

PJLA no delegara (total o parcialmente) la responsabilidad de la
evaluacion (CAB) a otra organizacion, que no esté a su vez reconocida
bajo el MRA de la ILAC. Esto no se extendera a los propios
evaluadores, muchos/la mayoria de los cuales son contratistas
independientes. Se aplicaran las politicas de confidencialidad y conflicto
de intereses de PJLA.

10.0 SUBCONTRATACION DE ACTIVIDADES (CAB)

10.1

10.2

Los (CABs) acreditados por PJLA pueden subcontratar las actividades
descritas en el alcance de su acreditacién y para las que estan
reconocidos de acuerdo con la norma ISO 17034. De acuerdo con la
Norma, no podran subcontratar la planificacién de la produccién, la
asignacion y decision de valores de propiedad, la determinacion de sus
incertidumbres, la autorizacion de valores de propiedad y la emision de
certificados. Por supuesto, también se aplicaran otras disposiciones de
la norma ISO/IEC 17025 relativas a la subcontratacion, en el sentido de
que el PMR debera determinar la competencia del subcontratista para el
trabajo realizado y disponer de registros de las cualificaciones y la
evaluacion del subcontratista o subcontratistas. PJLA revisara la forma
en que el PMR selecciona a los subcontratistas, en particular para las
actividades criticas en las que el subcontratista genera mediciones para
la caracterizacion de los valores de propiedad, homogeneidad y
estabilidad.

Normalmente no es necesaria una evaluacion in situ del subcontratista
por parte del PRM si el subcontratista de ensayos o calibracién esta
acreditado segun la norma ISO/IEC 17025 para el ensayo o calibracion
especifico, y el grado de la revision realizada por el PRM del contrato o
acuerdo con su subcontratista es adecuado e incluye como minimo una
revision de:

10.2.1 la medicioén requerida;

10.2.2 el método o métodos de ensayo y/o calibracion utilizados;
10.2.3 laincertidumbre de medicion requerida;

10.2.4 trazabilidad metroldgica;

10.2.5 los requisitos de presentacion de informes;
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10.3

10.2.6 la realizacion de actividades de ensayo de aptitud (cuando sea
adecuado y aplicable), y

10.2.7 atencion por parte del subcontratista a la realizacién del trabajo
con la minuciosidad técnica requerida

Cuando el subcontratista de ensayos o calibracién no esta acreditado,
deben abordarse las mismas cuestiones, pero puede ser necesaria una
evaluacioén en el sitio por parte del PMR con los registros disponibles
para su revision.

11.0 CERTIFICADOS DE ACREDITACION

11.1

PJLA solo emite certificados de acreditacién tras la aprobacion final del
Comité Ejecutivo. Estos certificados contendran la fecha de entrada en
vigor y el alcance de la acreditacion de acuerdo con las politicas e
instrucciones de trabajo de PJLA.

Si un PMR realiza ciertas actividades que estan fuera del alcance de su
acreditacion, no podra alegar que esta acreditado para producir el MR
en cuestion, y no podra utilizar un certificado/declaracién/informe
avalado para dicho MR.

Se publicara en el sitio web de PJLA un listado de todos los PMR (CAB)
acreditados que incluira el: el nombre del (CAB), la direccién, el
contacto, el numero de teléfono, el alcance de la acreditacién. Cualquier
cambio en la situacion del (CAB) se indicara en el sitio web de PJLA.

12.0 PARTICIPACION Y MANTENIMIENTO DEL RECONOCIMIENTO

12.1

PJLA participara en reuniones con APAC segun lo programado y
anunciado, para ayudar en la evaluacion, mantenimiento y mejora del
programa PMR de APAC. PJLA se sometera a una reevaluacion
periddica como organismo acreditado, segun se requiera tras la
concesion del pleno reconocimiento por parte de APAC. Esto puede
involucrar a otras partes interesadas como observadores en el proceso
de evaluacion.
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