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ALCANCE

El alcance de este documento es explicar el procedimiento para convertirse en un laboratorio
miembro acreditado de ISTA. Esta guia se distribuird a los laboratorios interesados en alcanzar la
acreditacion de ISTA.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

= Estandar de Acreditacion ISTA para Laboratorios de Analisis de Semillas
* Articulos de la Asociacién Internacional de Analisis de Semillas

= PT-P-01- Programa de Ensayos de Competencia

= Acc-P-08- Cédmo desarrollar documentacion del sistema de calidad

= ACC-F-09- Formulario de solicitud para (Re-) Acreditacion

= Acc-D-01-Terminacion-Suspensién-Retiro

= Acc-D-02-Uso del logo de ISTA

*= Acc-D-04-Acreditacidon bajo el PBA (Performance Based Approach)

= Acc-D-06-Acreditacion de Laboratorios en distintas locaciones

= Acc-D-07-Alcance de la Politica de Acreditacién

RESPONSABILIDAD Y ABREVIATURAS

Acreditacion: procedimiento mediante el cual una entidad autorizada otorga reconocimiento
formal de que una entidad o persona es competente para llevar a cabo tareas especificas.

Organismo de acreditacion: organismo que dirige y administra un sistema de acreditacion y
otorga la acreditacion.

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener pruebas de auditoria
y evaluarlas objetivamente con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de
auditoria.

Auditor/Evaluador: persona con competencia para llevar a cabo una auditoria.

Autorizacion: aprobacion del Comité Ejecutivo de ISTA de que un laboratorio acreditado ISTA
puede emitir Certificados Internacionales de Analisis de Semillas ISTA.

Estandar de Acreditacion de Laboratorio ISTA: documento provisto por la Secretaria de ISTA
y aprobado por el Comité Ejecutivo donde se establecen los requisitos del Sistema de Gestidn
de Calidad. Los laboratorios de analisis de semillas son evaluados segln este estandar.

Reglas ISTA: Reglas Internacionales ISTA para el Anadlisis de Semillas, publicadas por la
Asociacion.

Programa de Ensayos de competencia para laboratorios: determinacién de la performance
de un laboratorio de analisis por medio de comparaciones inter laboratorios.

Evaluacion in-situ: parte de la auditoria conducida por un equipo de auditores de ISTA para
verificar el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad vigente con los requisitos del
Estandar de Acreditacion ISTA que tiene lugar en las instalaciones del laboratorio.

Manual de calidad: documento que especifica el sistema de gestion de calidad de una
organizacion.

Auditoria de re-acreditacion: auditoria llevada a cabo cada tres afios después de la primera
auditoria para verificar el mantenimiento del sistema de Gestion de calidad.

Repeticion de la auditoria: evaluacion adicional llevada a cabo después de una auditoria de (re-
)acreditacion para verificar la idoneidad de las acciones correctivas adoptadas para subsanar
los hallazgos de la auditoria. Esta evaluacién adicional podria ser necesaria cuando ocurren no-
conformidades graves cuya eliminacion no pueda ser verificada mediante la presentacion de
documentos.
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Alcance de la acreditacion: el alcance de la acreditacién brinda un detalle de las actividades
para las cuales el laboratorio estad acreditado en los términos de los métodos de la version
vigente de las Reglas ISTA y especies mencionadas alli, incluyendo métodos para los cuales el
laboratorio pueda ser acreditado por estrategias basadas en el desempefio. No puede
comprender métodos descriptos solamente en los Handbooks de ISTA o en hojas de trabajo. El
alcance de la acreditacion debera estar documentado y comunicado a los miembros del
personal.

DESCRIPCION DEL PROCESO

1. Objetivo de la Accreditation ISTA

El objetivo de la Acreditacion de ISTA es verificar si un laboratorio de analisis de semillas es
técnicamente competente para llevar a cabo procedimientos de analisis de semillas de acuerdo
con las Reglas ISTA. Los laboratorios acreditados deben demostrar que disponen de un sistema de
gestion de calidad que cumple con los requisitos del Estandar de Acreditacion de Laboratorios de
ISTA.

2. Membresia ISTA

Sélo los laboratorios miembros de ISTA podran solicitar la acreditacion. Los laboratorios que no
sean miembros de ISTA deberan solicitar la membresia, previo a la acreditaciéon. En general la
membresia ISTA estd abierta a todas aquellas personas o laboratorios que deseen apoyar los
objetivos de la Asociacion, conforme se establecen en Articulos de la Asociacion Internacional de
Analisis de Semillas. Los servicios que se prestan a los miembros incluyen la recepcion de copias
gratuitas de todas las nuevas publicaciones, la participacién en el programa de ensayo de
competencia inter-laboratorios, y el acceso a la red internacional de ISTA de cientificos y
tecndlogos de semillas. Un directorio de todos los miembros de ISTA es publicado en su sitio web
(http://www.seedtest.org).

En la Secretaria de ISTA se encuentra disponible, a requerimiento de los interesados, informacion
detallada relacionada con la membresia y los formularios de solicitud.

3. Participacion en el Programa de Ensayos de Competencia Inter-Laboratorios de
ISTA

La participacion en el Programa de Ensayos de Competencia es obligatoria para los laboratorios
acreditados por ISTA y es una condicidn previa para la solicitud de acreditacion. Es voluntaria para
los laboratorios miembros no acreditados que desean comparar su performance con la de
laboratorios acreditados y prepararse a si mismos para acreditarse algun dia.

Las muestras, preparadas por el lider del Ensayo de Competencia, son distribuidas a través del
Departamento de Acreditacién y Técnica de ISTA a principios de Febrero, Junio y Octubre de cada
afo. Un plan del programa de ensayos de competencia se elabora cada tres afios y se distribuye
a los laboratorios miembros. Los laboratorios acreditados para un grupo genérico de especies
evaluados en una ronda de ensayo particular, se les solicita llevar a cabo los analisis segun los
métodos de ISTA de su preferencia y reportar los resultados en las hojas de informes provistas
dentro del plazo establecido. El Departamento de Acreditacion y Técnica de ISTA recopila y
evalla los resultados del ensayo de competencia después del plazo establecido. Los laboratorios
participantes reciben un reporto, mostrando su performance en comparacion con la performance
promedio de los laboratorios acreditados, participantes del ensayo.

Los laboratorios que hayan solicitado la acreditacién pueden requerir un paquete de muestras del
ensayo de competencia de pre-acreditacion. Completar los analisis de estas muestras puede
minimizar el tiempo entre la solicitud y el completar la acreditacion.

El documento “Programa de Ensayo de Competencia de ISTA” puede ser obtenido a través de la
Secretaria de ISTA o ser descargado desde el sitio web (http://www.seedtest.org).
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4. Implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad

El laboratorio que solicite la acreditacion debe establecer un sistema de gestidon de calidad de
acuerdo al Estdndar de Acreditacion de Laboratorio de ISTA. El sistema de gestion de calidad
deberd estar documentado en un manual de calidad que también incluya los Procedimientos
Operativos Estandar (SOPs) e instrucciones de trabajo.

La Secretaria elabord guia “Como desarrollar documentacion del sistema de calidad” el cual
también puede ser descargado desde el sitio web (http://www.seedtest.org).

5. Solicitud de acreditacion

La solicitud de acreditacion se realiza presentando el formulario de solicitud de (Re-) Acreditacion
completo. El laboratorio debera especificar el alcance de la acreditacion por la que solicita
competencia (por ejemplo: métodos y especies analizadas). La autorizacién para la emision de
Certificados ISTA se otorgard uUnicamente en conformidad con el pertinente alcance de
Acreditacién ISTA.

6. Revision de Documentos

A los laboratorios auditados por primera vez se les solicitard remitan su documentacién de
calidad, o parte de ella, a la Secretaria. Estos documentos estan sujetos a revision por los
auditores de ISTA para verificar si los requisitos concernientes a la documentacion son abordados
apropiadamente. En caso de no-conformidades graves, los auditores pueden requerir acciones
correctivas para subsanarlas previo a la evaluacion in-situ. Si los documentos son considerados
apropiados para el propdsito de una auditoria, se fijard una fecha de auditoria. Los laboratorios
acreditados que sean re-auditados seran contactados por la Secretaria, con suficiente antelacion,
para fijar la fecha de la auditoria y para solicitarles el formulario de solicitud de (Re-) Acreditacién
debidamente completado. Deberan remitir su documentacion de calidad, como minimo, cuatro
semanas antes de la fecha prevista para la auditoria, en version electrénica.

La documentacion debe contener una descripcion general del laboratorio, por ejemplo un
organigrama, y una descripcién sobre las responsabilidades de los distintos miembros del
personal, por ejemplo direccion, administracidén, analisis, informes, etc. Debe proporcionarse
también los procedimientos operativos estandar (SOPs) e instrucciones de trabajo del laboratorio.
El equipo de auditores designado examinard la documentaciéon y, de ser necesario, solicitarad
documentos mas detallados y/o las acciones correctivas que deban llevarse a cabo previo a la
auditoria.

Cuando el idioma utilizado en el laboratorio no sea el inglés, ISTA requiere una copia del indice
de los documentos de calidad traducida al idioma inglés. El auditor lider elegird qué partes de la
documentacién de calidad deberd traducirse antes de la auditoria. La traduccién es
responsabilidad del laboratorio.

7. Auditoria de ISTA

La auditoria de ISTA es realizada usualmente por dos auditores, el auditor de sistemas y el
auditor técnico. El auditor de sistemas es el auditor lider. Como tal, él o ella es responsable de
todos los pasos a seguir en el proceso de acreditacion. El o ella examina el sistema de gestién de
calidad en general y si éste es implementado en el trabajo cotidiano. Los auditores técnicos son
expertos en semillas, y estan entrenados en la evaluacion de laboratorios de analisis. Por otro
lado, examinan los aspectos técnicos del laboratorio (porejemplo procedimientos de calibracion,
aplicacién de los procedimientos de andlisis, evaluacidon de la performance en los ensayos de
competencia inter-laboratorios, etc.). Los auditores verifican el estado del laboratorio en relacién a
su participacion en otras actividades asi como la adecuacion del alcance de su acreditacion.
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La designacion de los auditores es responsabilidad del Departamento de Acreditacion y Técnica
de ISTA, y depende del alcance de acreditacién y de la disponibilidad del auditor. La evaluacion
in-situ en las instalaciones del laboratorio, se organizara en consulta con el laboratorio por el
Departamento de Acreditacion y Técnica de ISTA. Usualmente la evaluacion comienza con una
reuniéon de apertura entre los auditores, el director del laboratorio y el personal involucrado. Esta
reunion ofrece la oportunidad a los auditores de reunirse con el personal del laboratorio y de
explicarles el propdsito de la auditoria y los procesos involucrados. Después de la reunidn de
apertura, el laboratorio es inspeccionado, se estudian los documentos y se entrevista al personal.
Posteriormente los auditores tendran una reunidn para recopilar los hechos y datos reunidos
durante la inspeccion. En una reunidn final los auditores presentan al personal del laboratorio los
resultados globales obtenidos.

Dependiendo del tamafio del laboratorio, una evaluacion in-situ puede durar entre un dia
laborable a dia y medio.

Durante la evaluacién in-situ, los hallazgos de auditoria son registrados en el “Reporte
Detallado de Auditoria” firmado por el respectivo auditor y el director del laboratorio. El
resultado global de la evaluacion sera informado en el “"Reporte de Auditoria”, el cual incluye
una "Lista de Chequeo” de los puntos cubiertos durante la auditoria.

Las no-conformidades se registran durante la auditoria en dos categorias diferentes:

No-conformidades Sustanciales: son no-conformidades que tienen una significante influencia
en la calidad del trabajo. Podria ser, por ejemplo: un requisito dado por el estandar de
acreditacién descripto en un procedimiento pero no implementado, implementado pero no
descripto en un procedimiento 6 no descripto ni implementado.

No conformidades No Sustanciales: son no-conformidades que no se espera que tengan una
influencia significante en la calidad del trabajo del laboratorio.

La fecha en la cual las no-conformidades sustanciales observadas seran levantadas, serd acordada
con el laboratorio. Las no-conformidades sustanciales deberan levantarse antes de que los
auditores recomienden la acreditacion. Las no-conformidades no sustanciales deberan ser
levantadas antes de la proxima auditoria, tres afios mas tarde.

Procedimiento para la aprobacion de la acreditacion: Una vez cumplimentados todos los
requisitos del Estdndar de Acreditacion de Laboratorio de ISTA, los auditores recomendaran el
otorgamiento de la acreditacion del laboratorio. El Comité Ejecutivo de ISTA es responsable de las
decisiones concernientes a la acreditacidon, basadas en la informacion recogida durante el proceso
de acreditacién y las recomendaciones de los auditores.

Documentacion: Cuando es aprobada la acreditacion el laboratorio recibe una carta de
confirmacion y un Certificado de Acreditaciéon donde declara la fecha de auditoria, el alcance de
la acreditacion y el periodo de validez. Un listado de métodos cubiertos por la acreditacidén es
adjuntado al Certificado de Acreditacion. El Certificado es firmado por el Presidente de ISTA y es
validado colocando una estampilla de identificacion fechada en la parte inferior del certificado.
Esta estampilla se obtiene una vez que la Secretaria de ISTA haya recibido el pago
correspondiente a la cuota anual de acreditacion.
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8. Autorizacion para emitir Certificados ISTA

Una vez completado el proceso de acreditacién, el laboratorio obtiene l|a autorizacion para emitir
Certificados ISTA de acuerdo con el alcance de Acreditacidon ISTA. Esta Autorizacion se otorga con
una validez de tres afios, contados a partir del dia que tuvo lugar la evaluacion n-situ.

9. Re-evaluacion de laboratorios acreditados

La Acreditacion es valida por tres afios, contados a partir del dia que tuvo lugar la auditoria. La re-
evaluacion deberia tener lugar dentro del plazo de los tres meses del tercer aniversario de la
acreditacion.

10.Deberes de un laboratorio acreditado

Un laboratorio acreditado de ISTA esta obligado a:

= avisar a la Secretaria de ISTA, con anticipacion, cualquier cambio significativo en la
direccion, afiliacion, organizacidon, instalaciones o cualquier otro asunto de relevancia
respecto de su estado como laboratorio miembro acreditado de ISTA. La Secretaria de
ISTA evaluard el efecto de dichos cambios, en base al caso en particular, y si la
acreditacion puede ser mantenida o si el mantenimiento de ésta depende del resultado de
una auditoria.

= proveer cualquier tipo de documentacion adicional y/o informe de relevamiento relacionado
con su acreditacién a pedido de la Secretaria de ISTA.

» Acatar continuamente el Estandar de Acreditacion de Laboratorio de ISTA una vez otorgada
la acreditacion.

* Interrumpir inmediatamente el uso de los Certificados ISTA y devolver los Certificados ISTA
que estén sin usar, asi como el Certificado de Acreditacién a la Secretaria ISTA, en caso de
retiro, o finalizacion de la acreditacién. Las condiciones para la finalizacién, suspension y
retiro de la acreditacién se encuentran establecidas en “Procedimientos para la finalizacién,
suspension y retiro de la Acreditacion de ISTA” disponible en el sitio web
(http://www.seedtest.org).

11.Registro de Laboratorios Acreditados

Un directorio de laboratorios acreditados es publicado en el sitio web de ISTA (www.seedtest.org),
incluyendo los nombres de los laboratorios y el alcance de su acreditacién. Detalles de cada nuevo
o re-acreditado laboratorio es publicado en “Analisis de Semilla Internacional”.

12. Conservacion de Archivos

Los documentos concernientes al proceso de acreditacion de cada laboratorio son conservados por
el Departamento de Acreditacion y Técnica de ISTA.

13.Confidencialidad

Toda la informacion y documentos relacionados con las acreditaciones vigentes y sus resultados
se guardan confidencialmente.
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14.Uso del Logo de ISTA y la Forma de Hacer Referencia a la Acreditation Otorgada

Los laboratorios acreditados de ISTA pueden hacer referencia de su estado de acreditacion en
cartas y reportes. El uso del logo de ISTA, que es una marca registrada, por parte de los
miembros, por ejemplo con fines de relaciones publicas queda restringido de acuerdo con las
regulaciones de la Asociacién.

15. Costos

El laboratorio que desee solicitar la Acreditacion debe convertirse, previamente, en un laboratorio
miembro de ISTA. Las cuotas de membresia se indican en la tabla expuesta abajo. Los
laboratorios acreditados abonan una cuota anual adicional por su estado. La cuota para la visita
de auditoria es abonada cada tres afios, previo a la auditoria.

Cuotas de membresia(en Francos Suizos CHF) Afio corriente
Cuota anual de membresia del laboratorio (incluye una 5214.-
persona miembro )

Cuota de subscripcion anual adicional para laboratorio 1'224.-
acreditado

Costo de la visita de auditoria (incluye los gastos de viaje 13’000.-

de los auditores)

PARA MAS INFORMACION POR FAVOR CONTACTAR AL DEPARTAMENTO DE ACREDITACION Y TECNICA DE ISTA.
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Anexo 1:

The ISTA Accreditation Procedure

Reference No.

The steps of the accreditation procedure
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LISTA DE DISTRIBUCION

Cualquier parte interesada en la Acreditacion ISTA

HISTORIAL DE REVISIONES

Version # Changes

2.8 cambio de disefio
pequefios cambios de redaccion
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