ENTREVISTA

Sobre acreditacion
en Uruguay

LAS ACTIVIDADES DE ACREDITACION EN EL
URUGUAY COMENZARON CON LA CREACION
DEL SISTEMA URUGUAYO DE ACREDITACION,
NORMALIZACION, CERTIFICACION, CALIBRACION
Y ENsAYos (SUANCCE) cREADO POR EL PODER
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A Ing.Quim.

EJECUTIVO EL13 DE AGOSTO DE1997.

El objetivo era englobar las actividades
vinculadas a la evaluacién de la conformidad en
un Gnico sistema nacional, delegando la funcién
de acreditacion en el pafs en el Organismo
Uruguayo de Acreditacién (O.U.A.) que todavia
no habfa sido creado. Con fecha 26 de febrero
de 2010, el Poder Ejecutivo aprueba el Decreto
N° 089/10 de creacién del SUNAMEC (Sistema
Uruguayo de Normalizacién, Acreditacion,
Metrologia y Evaluacién de la Conformidad),
publicado en el Diario Oficial N° 27.934 el 11 de
marzo de 2010y que resulta el decreto vigente.

Liliane Somma

ACA entrevist6 a la Ing. Quim. Liliane Somma,
directora ejecutiva del Organismo Uruguayo de
Acreditacién (OUA), para profundizar en estos
temas de interés tanto para la Asociacién como
para sus miembros. OUA es una asociacién
civil sin fines de lucro, constituida por socios
fundadores y activos y su maxima autoridad es la
asamblea de socios.

:{Quéesunalso?

ISO (International Standard Organization) es la
asociacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion. Es la organizacién internacional
encargada de elaborar, con la participacién de
todos los organismos de normalizacién del mun-
do, las normas internacionales que después seran
usadas en el caso particular de la acreditacion
por los diferentes organismos de acreditacion de
cada pais.

El andlogo de ISO, pero para los organismos de
acreditacion en el area de ensayos, es Internatio-
nal Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)
y a nivel regional el Inter-American Accreditation
Cooperation (IAAC). Los organismos de acredita-
cion del mundo son miembros de estas organi-
zaciones internacionales y regionales que tienen

como cometido el cooperar con los organismos
de acreditaciéon. Asimismo, son los encargados de
establecer criterios de interpretacion de las nor-
mas internacionales de acreditacion, requisitos
adicionales para la acreditaciéony como cometido
principal en cada economia, gestionar los acuer-
dos de reconocimiento mutuo de las acreditacio-
nes otorgadas.

¢Qué significa acreditarse?

La acreditacién es un procedimiento por el cual
un organismo autorizado otorga reconocimiento
formal de que una entidad es competente para
efectuar tareas especificas de evaluacion de la
conformidad.

El concepto de acreditacidn surge ante la necesi-
dad de asegurar la competencia técnica de los or-
ganismos que efectlan actividades de evaluacién



de la conformidad, de modo de enfatizar la con-
fianza en sus resultados. Los consumidores finales

o intermedios de los resultados de un ensayo ne-
cesitan que sean resultados confiablesy certeros.

Segln la norma ISO/IEC 17011 (que deben
cumplir los organismos de acreditacién) un OEC
es un organismo que realiza servicios de evalua-
cién de la conformidad y que puede ser objeto de
la acreditacion.

Definicién de evaluacién de la conformidad:
demostracion de que se cumplen los requisitos es-
pecificados (necesidad o expectativa establecida)

ESTAR ACREDITADO SIGNIFICA HABER
ALCANZADO UN NIVEL ESTABLECIDO
DE COMPETENCIA TECN|CA PARA
EFECTUAR TIPOS ESPECIFICOS DE
ACTIVIDADES DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD (ENSAYO,
CALIBRACION, ANALISIS CLINICOS,
CERTIFICACION, INSPECCION).

relativos a un ensayo, producto (resultado de un
proceso), proceso, sistema, persona u organismo.

Las entidades de evaluacién de la conformidad son:

Laboratorios de Calibracién (ISO/IEC17025)

Laboratorios de Ensayo (ISO/IEC17025)

Organismos de Certificacidén de Productos (ISO/IEC17065)
Organismos de Certificacién de Personas (ISO/IEC17024)
Organismos de Inspeccion (ISO/IEC17020)

Proveedores de Ensayos de Aptitud (ISO/IEC17043)
Laboratorios de Anlisis Clinicos (IS0 15189)

Organismos de Certificacion de Sistemas (ISO/IEC17021-1)
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El Objetivo de la Evaluacion de la Conformidad
(OECQ) es proveer confianza a los usuarios de que
los requisitos aplicables a productos, servicios,
sistemas, personas o resultados de ensayos (en el
caso de laboratorios de ensayo) sean cumplidos.

¢Qué plantea la Norma17025?

La Norma ISO/IEC 17025 establece los requisitos
de competencia técnica y garantia de validez de
los resultados de ensayos o calibraciones emitidos
por los laboratorios, y los requisitos técnicos como
aseguramiento de la trazabilidad de los resulta-
dos a las unidades de medida internacionales.
Asimismo, establece el uso de materiales de refe-
rencia también trazables, |a eleccién del método
de ensayo mas adecuado para la realizacién de los
diferentes ensayos y la verificacion de que el labo-
ratorio con los equipos adecuados y calibrados, el
personal adecuadamente capacitado y en las ins-
talaciones también adecuadas es capaz de lograr
resultados adecuados y comparables con los de
otros laboratorios acreditados.

¢En qué contribuye disponer de un proceso de
acreditacion? En particular, ;en qué contribuye
la Norma17025?

Estaracreditadosignifica haber alcanzado un nivel
establecido de competencia técnica para efectuar
tipos especificos de actividades de evaluacién de la
conformidad (ensayo, calibracién, analisis clinicos,
certificacion, inspeccién). El resultado es el asegu-
ramiento de que se es capaz de reproducir resulta-
dos que son correctos, trazables y reproducibles,
componentes criticos en la toma de decisiones.

La acreditacién beneficia, permitiendo determi-
nar si se estan efectuando los trabajos correcta-
mente y de acuerdo con las normas apropiadas,
y proporciona un punto de referencia para man-
tener la competencia. Una evaluacion regular por
un organismo acreditador revisa todos los aspec-
tos de las operaciones relacionadas con la pro-
duccién continua adecuaday confiable de datosy
asegura que se mantiene la competencia técnica.

El hecho de que los requisitos de la norma I1SO/
IEC 17025 estén implementados y acreditados le
da al laboratorio la seguridad de que sus resul-
tados son igual de validos que los resultados de
cualquier otro laboratorio acreditado siempre
que los organismos de acreditacién involucrados
sean firmantes de los acuerdos de reconocimien-
to mutuo. Mediante este mecanismo cualquier la-
boratorio acreditado es igual que otro laboratorio
acreditado independientemente del Organismo
de Acreditacién que lo evalGa. Es decir, ninguno
de los dos laboratorios informa resultados mas
confiables o validos que el otro.

Los Organismos de Acreditacidn para ser firmantes
de un Acuerdo de Reconocimiento Mutuo son eva-
luados en sucompetencia técnica para cumplir con
normas internacionales que pautan las exigencias
para su conformaciony operacion. Tener este reco-
nocimientoimplica lavalidez de las acreditaciones
que otorga por ejemplo el OUA por todos los Orga-
nismos de Acreditacion firmantes del Acuerdo.

;Qué dificultades podrian presentarse en el pro-
ceso de acreditacion?

Los problemas que pueden surgir basicamente
son dificultades de los laboratorios para poder
cumplir con alguno de los requisitos de compe-
tencia técnica y de aseguramiento de los resulta-
dos exigidos por la Norma, como ser demostra-
cién de trazabilidad al sistema internacional de
medidas SI (que depende del Instituto Nacional
de Metrologia de cada pais y en nuestro caso
del LATU en su Departamento de Metrologia o



VENTAJAS DE TRABAJAR CON UN LABORATORIO
ACREDITADO CON LA ISO 17025

CONFIABILIDAD
Garantizando la fiabilidad de los resultados y
competencia técnica de una organizacion.

UNIFORMIDAD
La acreditacion reconocida a nivel nacional e in-
ternacional elimina las mltiples evaluaciones.

RECONOCIMIENTO

Un laboratorio y organismo certificador que
ha conseguido la acreditacion logra reconoci-
miento nacional e internacional de sus clientes
y usuarios, sean estos directos o indirectos.

AGILIZACION DEL COMERCIO INTERNACIONAL
El establecimiento de acuerdos de recono-
cimiento mutuo entre organismos acredi-
tadores de la region y del mundo facilita la
negociacion y el libre comercio entre bloques
econdémicos firmantes de los acuerdos, bene-
ficiando a empresas y usuarios que operan en
esos mercados.

AMPLIACION DE MERCADOS

Una organizacién conquista nuevos nichos de
mercado una vez que logra demostrar su credi-
bilidad y competencia técnica a través de una
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acreditacion.

Cientifica) o disponibilidad de ensayos de aptitud
que es un requisito que le permite al laboratorio
compararse con otros laboratorios que realizan
los mismos ensayos para tener asi mas certeza de
la adecuacion de sus resultados, o el acceso a Ma-
teriales de Referencia que es otro requisito que a
veces es dificil de cumplir por la disponibilidad de
estos materiales para ensayos muy especificos.

¢Cual hasido el éxito de este sistema?

A nivel internacional existen miles, tal vez millo-
nes, de laboratorios acreditados en distintos al-
cances para verificar su competencia técnica para
la realizacién de diferentes tipos de ensayo en
muchos tipos de matrices. Estos laboratorios es-
tan acreditados en la gran mayoria de los casos por
los organismos de acreditacién de sus respectivos
paises, una vez que los mismos logran su reconoci-
miento internacional como el OUA en el ano 2010.

Ademas del LATU ;existen otros laboratorios de
arroz acreditados en Uruguay?

Nosotros podemos hablar de los laboratorios
acreditados con OUA que son los que estan bajo
nuestro control y son los que figuran en nuestra
pagina web. Con OUA el (nico laboratorio de en-
sayos de arroz acreditado es el laboratorio de la
Asociacion Cultivadores de Arroz y sabemos que
LATU estd acreditado con UKAS (organismos de
acreditacion del Reino Unido).

¢Pueden dos laboratorios acreditados que ana-
lizan arroz con diferentes equipos obtener valo-
res diferentes y validos igual?

La respuesta es si, ya que los resultados de los
ensayos son siempre dependientes del método.
En algunos casos esta dependencia es mayor, lo
que puede llevar a una diferencia en el valor, pero
siempre dentro del valor de la incertidumbre que
es un parametro para tener muy en cuenta.

El calculo de la incertidumbre del resultado
de ensayo es uno de los requisitos que deben
cumplir los laboratorios en el marco de su acredi-
tacién segln la Norma ISO/IEC17025. ()

Con

el tnico laboratorio
de ensayos de

arroz acreditado

es el laboratorio

de la Asociacion
Cultivadores de Arroz



