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1. OBJETIVO

Fortalecer la competencia técnica de los laboratorios de ensayo, tanto publicas y
privadas a nivel nacional, que realizan analisis de alimentos fortificados.

2. ALCANCE
El programa aplica a todos los laboratorios de ensayo, que estén inscritos en el
Programa Sectorial.

Los pardmetros a ser evaluados se describen en el siguiente cuadro:

Cuadro 1. Parametros a acreditar
Documento de referencia

Ensayo

Determinacion volumétrica de yodo en
sal

Reglamento técnico de fortificacion de la
sal

Determinacion de hierro en harina de
trigo y mezclas a base de harina de trigo

Reglamentaciéon de la harina de trigo,
mezclas de harina y derivados fortificados

Reglamentacién  del aceite  vegetal
comestible fortificado con vitamina A

Determinacion de vitamina A en aceite
vegetal

Nota 1: Cada laboratorio debe elegir en
disponibilidad de cada uno.

cuantos ensayos participara dependiendo la

3. ETAPAS DEL PROGRAMA SECTORIAL DE ACREDITACION
El programa sectorial consta de ocho (8) etapas detalladas a continuacion:

ETAPA 1: LANZAMIENTO DEL PROGRAMA SECTORIAL DE ACREDITACION E
INSCRIPCION DE LABORATORIOS

El lanzamiento del Programa Sectorial, se realizara por medios de difusion electrénica
(pagina web, redes sociales de IBMETRO y correos electronicos) y de ser necesario,
por comunicacion de las Autoridades Reguladoras.

La inscripcion al Programa Sectorial por parte de los laboratorios interesados, se
realizard mediante un formulario especifico “Expresién de Interés”. El formulario debe
estar debidamente firmado por el Representante Legal o la Autoridad Maxima del
laboratorio.

ETAPA 2: CAPACITACION SOBRE SISTEMAS DE GESTION

Se brindara capacitaciébn sobre sistemas de gestion para laboratorios de ensayos,
segun la norma técnica NB/ISO/IEC 17025:2018, para abordar los siguientes aspectos:
- Interpretacion de la norma (8 horas),
- Documentacion del Sistema de Gestion (8 horas),
- Validacion de ensayos (8 horas).

La duracion total sera de veinticuatro (24) horas, acorde a las fechas establecidas por
la Direccion Técnica de Acreditacion previa comunicaciéon a los participantes. Las
capacitaciones se realizaran de manera virtual, mediante la plataforma digital de
IBMETRO u otras plataformas.
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ETAPA 3: ASEGURAMIENTO DE LA TRAZABILIDAD DE LOS ENSAYOS
(CALIBRACION DE EQUIPOS)

Cada laboratorio determinara los instrumentos y sistemas de medicion que requieren
ser calibrados, asi como el material de referencia a ser utilizado. En esta etapa, cada
uno de los laboratorios deberé solicitar a IBMETRO, los servicios de calibracion de sus
equipos e instrumentos de medicion utilizados en los ensayos y el material de
referencia.

IBMETRO est& en condiciones de atender los requerimientos de calibracion y ofrecer
los materiales de referencia segun los ensayos descritos en el apartado 2. Los costos
deberan ser cubiertos por cada laboratorio.

ETAPA 4: EVALUACION DE DIAGNOSTICO

Se realizara una evaluacion de diagnéstico a cada uno de los laboratorios participantes
del Programa Sectorial, con el objetivo de determinar la situacion actual de cada
laboratorio respecto de los elementos técnicos y de sistemas de gestion que deberan
implantar para alcanzar la acreditacion. En la evaluacion de diagndstico, se examinaran
los siguientes aspectos:

- Infraestructura,

- Procedimientos validados,

- Experiencia,

- Sistema de Gestion del laboratorio.

La evaluacién tendra una duracion total de ocho (8) horas por laboratorio, que sera
realizada de manera remota.

ETAPA 5: ASISTENCIA TECNICA

La asistencia técnica tiene como objetivo fortalecer la competencia técnica de los
participantes. Deben tener un gran porcentaje avanzado de las validaciones de los
ensayos.

En esta etapa, se brindara asistencia técnica de manera remota a los laboratorios de
ensayo respecto a la validacion de métodos, estimacion de la incertidumbre de las
mediciones, control interno de la calidad de los resultados y manipulacion de items de
ensayo Yy equipos. El laboratorio debera contar con los equipos necesarios calibrados
por IBMETRO y el material de referencia correspondiente.

La asistencia técnica tendra una duracion total de ocho (8) horas por laboratorio que
sera realizada de manera remota.

ETAPA 6: PARTICIPACION EN ENSAYOS APTITUD

Los laboratorios de ensayo deberan participar en los ensayos de aptitud organizados
por la Direccion de Metrologia Industrial y Cientifica de IBMETRO. Los costos se
definiran por alcance de la participacion y seran cubiertos por cada laboratorio.
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ETAPA 7: EVALUACION DE ACREDITACION, SEGUIMIENTO DE ACCIONES
CORRECTIVAS

La Direccion Técnica de Acreditacion solicitara al laboratorio de ensayo, el envio de
toda la documentacién del sistema de gestion implementado, registros técnicos y
registros de calidad especificos (informes de validacion, informe de auditoria interna e
informe de revision por la direccion).

Nota 2: Cada laboratorio debe planificar y ejecutar su auditoria interna.

En esta etapa la Direccion Técnica de Acreditacion, designara a un equipo evaluador
(un evaluador lider y un experto técnico) que realizar4 la evaluacion “in situ” para la
acreditacion del laboratorio de ensayo. La evaluacion para la acreditacion, tendra una
duracion de dieciséis (16) horas por laboratorio. Los costos seran cubiertos por cada
laboratorio.

Se realizara un seguimiento de las acciones correctivas de los hallazgos detectados en
cada evaluacion, para que cada laboratorio alcance el cierre de los mismos y sean
enviados al equipo evaluador para su aprobacion.

ETAPA 8: OTORGAMIENTO DE LA ACREDITACION

Los laboratorios de ensayo que demostraron su competencia técnica de manera
satisfactoria y cumplieron con las etapas previas, recibirdn una comunicacion sobre la
decision del otorgamiento de la acreditacion por parte del personal de la Direccion
Técnica de Acreditacion.

Para esta etapa, se elaborara una cotizacion para el pago de la concesion y
mantenimiento de la acreditacion inicial o el mantenimiento de los ensayos acreditados
(el ultimo solo para laboratorios que ya se encuentran acreditados por la DTA).

Se elaborara y firmara un convenio interinstitucional entre ambas partes interesadas, es
decir entre el laboratorio de ensayo e IBMETRO; asi como también, se entregara los
certificados de acreditacion a todos los laboratorios de ensayo acreditados.

4. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Las actividades se realizaran de acuerdo al siguiente cronograma:

Cuadro 2. Cronograma de actividades

2021 2022
m ([ |x | > Z|2/0|la|l=2|l0o|W|m
W | < |m | < -] w| o = | Z | W
ACTIVIDAD Li=z|< |2 9: — 2 w | O % O |w |w
ETAPA 1- _Lanz_am_|,ento del Progra}ma Sectorial, x| x| x
inscripcién de laboratorios.
ETAPA 2- Capggtauon sobre sistemas de x| x| x
gestion.
ETAPA 3 Aseguramiento Qe la _t,razablllda_d de N
los ensayos (calibracién de equipos).
ETAPA 4: | Evaluacion diagnostico. X | X
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2021 2022
m || |>|Z(2/0|a|FE|>2|l0o|W|m
W < |mo| < ) wl O | lo0o|=|2|wW
ACTIVIDAD AERERE: 22 2 wig 1218 |5 |Y
ETAPA 5: | Asistencia técnica. X | X
ETAPA 6: | Participacion en Ensayos Aptitud. X | X
ETAPA 7: Evalgaqon de acreqlltamon y x | x
seguimiento de acciones correctivas.
ETAPA 8: | Otorgamiento de la acreditacion. X | X

Nota 3: El cronograma citado es de referencia, ya que puede haber maodificaciones desde la
etapa dos (2), el cual sera comunicado de manera oportuna a todos los laboratorios

participantes.

5. BENEFICIOS

El Programa Sectorial esta disefiado de forma tal que genera sinergia entre los
laboratorios participantes, se proporciona asistencia técnica y capacitaciones
orientadas al logro de la implementacidon secuencial del sistema de gestion necesario
para la acreditacion.

6. OBLIGACIONES

Los laboratorios de ensayo inscritos en el Programa Sectorial, bajo ninguna
circunstancia podran indicar, suponer, dar a conocer o publicar que se encuentran
ACREDITADOS. Si un laboratorio hace este tipo de referencias, sera causal para el
retiro del Programa Sectorial.
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ANEXO

COSTOS PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS QUE REALIZAN

ANALISIS EN ALIMENTOS FORTIFICADOS

Los parametros a ser evaluados se describen en la siguiente tabla:

Ensayo

Documento de referencia

Determinacién volumétrica de yodo en sal

Reglamento técnico de fortificacién de la sal

Determinacién de hierro en harina de trigo y
mezclas a base de harina de trigo

Reglamentaciéon de
mezclas de harina y derivados fortificados

la harina de

trigo,

vegetal

Determinacion de vitamina A en aceite

Reglamentacién
comestible fortificado con vitamina A

del aceite

vegetal

Nota 1: Cada laboratorio debe elegir en cuantos ensayos participara.

ETAPA 1: LANZAMIENTO DEL PROGRAMA SECTORIAL DE ACREDITACION,
INSCRIPCION DE LABORATORIOS

Esta Etapa NO TIENE COSTO ALGUNO.

ETAPA 2: CAPACITACION SOBRE SISTEMAS DE GESTION
Esta Etapa NO TIENE COSTO ALGUNO.

ETAPA 3: ASEGURAMIENTO DE LA TRAZABILIDAD DE LOS ENSAYOS

En esta etapa, cada uno de los laboratorios debera solicitar a IBMETRO, los servicios
de calibracion de sus equipos e instrumentos de medicion utilizados en los ensayos y el

material de referencia.

Los costos para la presente etapa son los siguientes:

Calibracion de Material de
Ensayo Equipos Costo (Bs.) Referencia Costo (Bs.)
Determinacién volumétrica de Sal yodada 250
yodo en sal
L _ Bureta 178
Det_ermmac!on de hierro en Pipeta 113 Harina de trigo
harina de trigo y mezclas a Matraz aforado 113 . 250
. . o~ fortificada
base de harina de trigo Balanza analitica 500
Espectrofotometro 540
Determinacion de vitamina A Aceite vegetal
) o 250
en aceite vegetal fortificado
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Nota 1. Los costos son de acuerdo a la cantidad de ensayos en los que participara el
laboratorio y la cantidad de equipos para hacer calibrar.

Nota 2: El laboratorio decidira segun su programa de calibracién, si los equipos seran enviados
a IBMETRO para la calibracion en la gestion 2022 y 2023.

ETAPA 4: EVALUACION DE DIAGNOSTICO
Esta Etapa NO TIENE COSTO ALGUNO, ya que se desarrollard de manera remota.

ETAPA 5: ASISTENCIA TECNICA
Esta Etapa NO TIENE COSTO ALGUNO, ya que se desarrollara de manera remota.

ETAPA 6: PARTICIPACION EN ENSAYOS APTITUD
Los laboratorios de ensayo deberan participar en los ensayos de aptitud organizados
por la Direccién de Metrologia Industrial y Cientifica de IBMETRO.

Los costos para la presente etapa son los siguientes:

Ensayo Ensayo de aptitud Costo (Bs.)
Determinacién volumétrica de yodo en EA en "Determinacion de yodo" + 640
sal Item de ensayo + envio
Determinacién de hierro en harina de EA en "Determinacion de hierro” + 640
trigo y mezclas a base de harina de trigo | Item de ensayo + envio
Determinacién de vitamina A en aceite EA en "Determinacion de vitamina A" 640
vegetal + Item de ensayo + envio

EA = Ensayo de Aptitud

Nota 1: El laboratorio debe participar en un ensayo de aptitud por lo menos una (1) vez dentro
de un ciclo de acreditacion.

ETAPA 7 y 8: EVALUACION DE ACREDITACION, SEGUIMIENTO DE ACCIONES
CORRECTIVAS Y OTORGAMIENTO
Los costos para las dos (2) etapas son los siguientes, tomando en cuenta que el ciclo
de acreditacion es por tres (3) afios, por lo que cada afio el laboratorio debe realizar el
pago de la vigilancia | y la vigilancia Il.




DTA-PRS-019

Version 1 Pagina 9 de 9
ler. afio de acreditacion
Servicio Eva}luap’lon. d_e. Costo (Bs.)
acreditacién inicial
Apertura de tramite . Por todos !O.S 248,00
parametros solicitados
1 parametro 626,00
Evaluacion documental 2 parametros 782,50
3 parametros 939,00
Hora / Evaluador lider 16 horas 6208,00
Hora / Experto técnico 16 horas 6208,00
1 pardmetro 2017,00
Mantenimiento de la -
acreditacion 2 parametros 2168,30
3 parametros 2319,60
Concgsm.n' de la ] Por todos Io§ 2484,00
acreditacién parametros acreditados

Nota: El pago de la apertura de trdmite y evaluacion documental, deben ser gestionados
durante las primeras tres (3) etapas. El pago del equipo evaluador debe ser gestionado antes
de la etapa sexta (6). El pago del mantenimiento y concesién de la acreditacion, se lo realiza

posterior a la etapa de la toma de decision.

Nota: En caso de no contar con un equipo evaluador dentro de la ciudad o municipio del
laboratorio, se tomara en cuenta los costos de viaticos y pasajes de traslado del equipo

evaluador, el cual se dara a conocer mediante una cotizacion.

2do. afio de acreditacion
Servicio qulgacm_n = Costo (Bs.)
vigilancia |
Hora / Evaluador lider 16 horas 6208,00
Hora / Experto técnico 16 horas 6208,00
1 parametro 2017,00
Mantenimiento de la .
acreditacion 2 parametros 2168,30
3 parametros 2319,60
Concgsm_r! de la ) Por todos Io; 2484,00
acreditacion pardmetros acreditados
3er. afo de acreditacion
Servicio Ev_all_JaC|o_n 2 Costo (Bs.)
vigilancia Il
Hora / Evaluador lider 16 horas 6208,00
Hora / Experto técnico 16 horas 6208,00
1 parametro 2017,00
Mantenimiento de la .
acreditacion 2 parametros 2168,30
3 parametros 2319,60
Concgsm_r] de la ) Por todos Io; 2484,00
acreditacion parametros acreditados




