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	Para uso exclusivo de la OGA.

	No. de expediente:

Recibido:


SOLICITUD PARA ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO/CALIBRACION

· Este formulario debe completarse en su totalidad adjuntando el alcance de acreditación y los anexos que se solicitan.

· El período de validez de toda solicitud es de un año.

· Toda la información proporcionada por el laboratorio en esta solicitud será tratada para todos los efectos en forma CONFIDENCIAL y será devuelta al laboratorio al finalizar el proceso de acreditación.  No se considerará aquella solicitud que no tenga contestadas todas las preguntas que le sean aplicables y/o no adjunte los anexos correspondientes.  La misma debe ser proporcionada en papel y en forma electrónica.

· Para más información consultar a la Oficina Guatemalteca de Acreditación (OGA).

Yo:


mayor de edad con cédula/pasaporte No. _____________

   como representante 

debidamente autorizado por el laboratorio
:

________________________________________________________________________

con dirección en __________________________________________________________





(Calle/Avenida, No., Zona, etc.)



(Ciudad)

________________________________________________________________________





(Departamento)



(código postal)

________________________________________________________________________




No. de acreditación (si procede)

 
No. de revisión de la Solicitud (Uso OGA)

SOLICITO:
Ser evaluado para acreditación, según lo indicado en el “ALCANCE DE LA ACREDITACIÓN”, de esta solicitud.

DECLARO:
Conocer el funcionamiento del sistema de acreditación de la OGA, los documentos actualizados relacionados con la Acreditación (Procedimientos, Formatos y Guías) y los derechos y obligaciones de los organismos acreditados.

Que los datos a continuación son ciertos.

ME COMPROMETO A:
· Cumplir con las disposiciones legales y criterios de acreditación establecidos para los laboratorios de ensayo/calibración.

· Cumplir el Procedimiento General de Acreditación OGA-PAC-006, establecido por la OGA y los demás documentos relacionados.

· Cancelar las tarifas de solicitud, evaluación, seguimiento y de las obligaciones económicas que se fijen para los laboratorios acreditados.

En la ciudad de __________________a los __________de ______________del ______

Representante

(firma y  sello)

INSTRUCCIONES PARA LA DEFINICION DEL ALCANCE DE LA ACREDITACION EN LABORATORIOS DE ENSAYO/CALIBRACION

El Alcance de la Acreditación es una parte fundamental de la solicitud de acreditación; por lo tanto debe quedar perfectamente definido antes de realizar la evaluación y es de suma importancia que se complete de forma clara y precisa.

Se podrán hacer fotocopias de esta página para definir el alcance completo de la acreditación y no necesariamente deberá llenar todas las columnas, si requiere incluir más información, lo puede hacer en hojas adicionales.

1. Ensayo/Calibración. Definir claramente el tipo de análisis/ensayo a realizar o el tipo de calibración a realizar. 
2. Método de Referencia. Anotar claramente el Método de Referencia empleado, indicando edición y, cuando corresponda, si es un método no normalizado o desarrollado por el laboratorio. Ej. SMWW, APHA, ICUMSA, etc.
3. Item de Ensayo/Calibración/Espécimen/Muestra. Anotar claramente el ítem a ser ensayado (Ej. Aguas residuales, superficies, etc.); el ítem a calibrar (Ej. masas, termómetros, etc.); o bien, indicar el espécimen y/o la muestra, definiéndolo tanto como sea preciso (Ej. Plasma-citrato, ácido úrico, etc.)
4. Unidades.  Especificar claramente las unidades de medida, Ej. UFC, ml, ºC, kg, etc.
5. Rango.  Definir los rangos de medida ó límites de detección, según corresponda.  Ej.  > 0.03 mg/l; 0.001 a 1 000 mg/l; 1 000 kg a 3 000 kg; 1 600 a 14 000 U/I;  > 100 000 UFC/ml, etc.
6. Incertidumbre.  Anotar la incertidumbre calculada para cada uno de los ensayos/calibraciones definidas.
	Ensayo / Calibración

-1-
	Método de Ref.

-2-
	Item de ensayo/ Calibración/ Espécimen / Muestra
-3-
	Unidades
-4-
	Rango
-5-
	Incertidumbre
-6-

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


ALCANCE DE LA ACREDITACION

CUESTIONARIO

1. Referencias del Laboratorio

Nombre  o Razón Social ________________________________________________________

Dirección  ___________________________________________________________________

Ciudad _________________ Departamento __________________ C.P. __________________

Teléfono __________________ Fax ___________________ E-Mail _____________________

NIT ______________________

Marque la categoría que corresponda al Laboratorio:

 FORMCHECKBOX 

Pertenece a una persona individual 

 FORMCHECKBOX 

Pertenece a una empresa privada

 FORMCHECKBOX 

Pertenece a una asociación

 FORMCHECKBOX 

Pertenece a una institución pública

 FORMCHECKBOX 

Pertenece a una empresa o institución que desarrolla otras actividades además de las de ensayo/calibración

¿Son las otras actividades sus principales?    FORMCHECKBOX 
  Si

 FORMCHECKBOX 
  No

En caso positivo descríbalas brevemente.

 FORMCHECKBOX 

Pertenece a una institución académica o profesional

 FORMCHECKBOX 

Otra categoría.  En este caso, descríbalo
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¿Dispone el laboratorio de personalidad jurídica propia?   FORMCHECKBOX 
  Si

 FORMCHECKBOX 
  No

Observaciones:

	

	

	

	


Adjunte como Anexo A la documentación que identifique la personalidad jurídica (individual, sociedad anónima, compañía limitada, etc.) del laboratorio de ensayo / calibración o de la organización a la que pertenece y los documentos que establecen las regulaciones del Estado de Guatemala para el funcionamiento del laboratorio.
1.1. Sucursales

¿Dispone la organización de sucursales para llevar a cabo las actividades incluidas en el alcance solicitado? 
 FORMCHECKBOX 
  Si


 FORMCHECKBOX 
  No
En caso afirmativo, incluya la siguiente información: 
	No.
	Sucursal
	Responsable y Suplente
	Actividad que realiza
	Dirección
	Teléfono
	e-mail

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Si requiere espacio adicional, incluya un listado con todos los centros de procedencia de muestras, indicando la información solicitada (jefe de la sucursal, sucursal, actividad que realiza (toma de muestra, análisis, dirección, etc.)

2. Referencias de la organización superior a la que pertenece 
Nombre  ____________________________________________________________________

Dirección  ___________________________________________________________________

Ciudad _________________ Departamento __________________ C.P. __________________

Teléfono __________________ Fax ___________________ E-Mail _____________________

3. Datos del Personal

3.1. Responsable del funcionamiento del laboratorio de ensayo/calibración y su suplente

	Nombre
	Apellido
	Cargo

	
	
	

	
	
	


3.2. Responsable de la gestión de calidad del laboratorio y su suplente

	Nombre
	Apellido
	Cargo

	
	
	

	
	
	


3.3. Responsable(s) y suplente(s) de cada una de las unidades técnicas para las que se solicita la acreditación.

	Nombre
	Apellido
	Cargo

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


3.4. Persona designada por el laboratorio para gestionar la acreditación

	Nombre
	Apellido
	Cargo

	
	
	


3.5. Departamentos/unidades relacionadas con la acreditación (recepción muestras, compras, etc.):

	

	


3.6. Número total de personas al servicio del laboratorio. ____________________

3.7. Número de personas al servicio de los departamentos/unidades objeto de acreditación 




Adjunte como Anexo B una lista del personal del laboratorio indicado en el punto anterior (Nombres y Apellidos / cargo y tipo de relación contractual).

Adjunte como Anexo C “Curriculum Vitae” de los Responsables Técnicos de los departamentos/unidades dentro del alcance de la acreditación

4. Organización

Adjunte como Anexo D un organigrama que refleje la estructura interna del laboratorio de ensayo/calibración y en caso de que forme parte de una organización superior, adjuntar el organigrama de la organización superior.  El organigrama también deberá incluir las sucursales cuando corresponda.
5. Equipos

Adjunte como Anexo E una lista de los equipos disponibles para la realización de los ensayos/calibraciones para los que se solicita la acreditación con la siguiente información:  No. de inventario, equipo, fabricante, modelo, No. de serie, rango o capacidad, método de mantenimiento, método o procedimiento de calibración, incertidumbre, período de calibración, fecha de la última calibración, nombre del laboratorio de calibración para calibraciones externas.

En el caso de calibraciones o verificaciones internas incluya como Anexo F una lista de los patrones que utiliza para la realización de las mismas conteniendo igual información que en el Anexo E. En el caso de calibración interna, adjuntar el procedimiento utilizado y el nombre y puesto de la(s) persona(s) a cargo.
5.1. ¿Utiliza el laboratorio para las calibraciones del alcance solicitado calibraciones externas  de referencia?   FORMCHECKBOX 

Si

 FORMCHECKBOX 

No

En caso positivo adjuntar como Anexo G una copia de los certificados de calibración de los instrumentos y patrones de calibración externa.

Adjuntar también una copia de los procedimientos de calibración interna acompañado de un ejemplo numérico concreto de aplicación perteneciente al plan de calibración en curso.

5.2. Utiliza el laboratorio para los ensayos del alcance solicitado materiales de referencia/cepas de referencia?   FORMCHECKBOX 

Si

 FORMCHECKBOX 

No

En caso positivo adjuntar como Anexo H  una lista de Materiales de Referencia que se encuentran disponibles incluyendo la siguiente información:  descripción, identificación, valor, desviación típica/incertidumbre, fabricante, certificado por, fecha de emisión de certificado, fecha de caducidad.

Para Cepas de Referencia la siguiente información:  identificación, colección de procedencia, fecha de recepción, procedimiento de utilización y/o mantenimiento.

6. Locales y condiciones ambientales
¿Existe un sistema de comprobación y registro de las condiciones ambientales?

 FORMCHECKBOX 

Si

 FORMCHECKBOX 

No

Indique áreas y factores que se controlan:

	

	


7. Métodos y procedimientos

Adjunte como Anexo I copia del método de ensayo / procedimiento de calibración utilizado para la acreditación solicitada y que se encuentra en el alcance de la acreditación.

Adjunte como Anexo J el o los procedimientos internos para la realización de los métodos de ensayo / procedimiento de calibración para los cuales solicita la acreditación.  Para los laboratorios de análisis clínico, incluir procedimientos pre-analíticos y post-analíticos.  Para el caso que el laboratorio efectúa muestreo a los análisis que realiza para sus clientes y que son sujetos al alcance de la acreditación debe adjuntar también el procedimiento que demuestre la representatividad de la toma de muestras.
8. 8. Sistema de Calidad

Adjunte como Anexo K una copia actualizada del Manual de Calidad.

Adjunte como Anexo L un listado actualizado de los documentos del sistema de calidad (procedimientos, formatos, guías, instrucciones, etc.) indicando nombre, código, edición, fecha.

Adjunte como Anexo M una tabla de referencia cruzada de las cláusulas de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025 / COGUANOR NTG/ISO 15 189, según corresponda, con los capítulos del Manual de Calidad.

Adjunte como Anexo N una tabla indicando las intercomparaciones en las que ha participado durante los últimos dos (2) años así como el plan de intercomparaciones para los próximos años.  Dicha tabla debe incluir: fecha de participación, organismo organizador, resultados y, tipos de ensayos/calibraciones. 

9. Informe de Resultados/Certificado de Calibración
Adjunto como Anexo O una copia de un informe de ensayo/certificado de calibración con datos reales para cada uno de los tipos de ensayo/calibración para los que se solicita la acreditación. Indique la siguiente información de las personas firmantes de los informes/certificados:

	Nombre
	Apellido
	Cargo

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Indique el número aproximado de ensayos/calibraciones realizados durante el último año (de aquellos para los que se solicita la acreditación).

10. Preparación para la Evaluación

10.1. Indique la razón por la que desea la acreditación de su laboratorio.

10.2. Indique la fecha propuesta por usted para realizar la evaluación.

10.3. Adjunte como Anexo P el comprobante de pago correspondiente a la apertura de expediente de acreditación, según el Reglamento de Tarifas de la OGA, Acuerdo Gubernativo Número 314-2003.

Nota:  Los pagos deben realizarse con cheque de caja en las instalaciones de la Oficina Guatemalteca de Acreditación.

11. Resumen

La presente solicitud cuenta con los siguientes anexos (marque los que correspondan)

 FORMCHECKBOX 
 Anexo A:
Documentación de la personalidad jurídica

 FORMCHECKBOX 
 Anexo B:
Listado del personal del laboratorio

 FORMCHECKBOX 
 Anexo C:
“Curricula” de Gerente(s) Técnico(s)

 FORMCHECKBOX 
 Anexo D:
Organigrama(s) del laboratorio y de la entidad superior en la que está encuadrado

 FORMCHECKBOX 
 Anexo E:
Listado de los equipos disponibles para la realización de los ensayos/calibraciones

 FORMCHECKBOX 
 Anexo F:
Listado de los patrones para calibraciones o verificaciones internas

 FORMCHECKBOX 
 Anexo G:
Certificados de calibración de los instrumentos y patrones de calibración externa

 FORMCHECKBOX 
 Anexo H:
Listado de Materiales de Referencia/Cepas de Referencia
 FORMCHECKBOX 
 Anexo I:
Métodos de ensayo / procedimientos de calibración

 FORMCHECKBOX 
 Anexo J:
Procedimientos internos

 FORMCHECKBOX 
 Anexo K:
Copia actualizada del Manual de Calidad

 FORMCHECKBOX 
 Anexo L:
Listado actualizado de los documentos del sistema de calidad

 FORMCHECKBOX 
 Anexo M:
Tabla cruzada de las cláusulas de la norma  COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025 / COGUANOR NTG/ISO 15 189 con los capítulos del manual de calidad

 FORMCHECKBOX 
 Anexo N:
Listado de intercomparaciones

 FORMCHECKBOX 
 Anexo O:
Copia de informe de ensayo/certificado de calibración con datos reales

 FORMCHECKBOX 
 Anexo P:
Comprobante de pago para apertura de expediente
 FORMCHECKBOX 
 Otros.
Ej.: memoria de actividades, etc. ________________________

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Este cuestionario cuenta con un total de ______ anexos.

Cada anexo debe estar debidamente identificado y fechado.

Si se considera necesario la OGA podrá solicitar información adicional.

12. Datos de la persona que ha respondido este cuestionario.

Nombre: _________________________________________________________________

Cargo: ___________________________________________________________________

Fecha: 

(f)

Mediante mi firma doy fe que los datos descritos en el cuestionario son verídicos.


Para uso exclusivo de la OGA.



ACUSE DE RECIBO

Complemente por favor los siguientes datos para remitir el acuse de recibo de esta solicitud:
	Laboratorio:

Persona1:

E-mail:






Teléfono:


Fax:


(A completar por OGA)

	Con fecha  _____/____/_____ hemos recibido su solicitud de acreditación expediente nº __________.

La persona de contacto en OGA para su expediente es_________________________________ quien se pondrá en contacto con Ud. para comunicarle las siguientes etapas del proceso y estará a su disposición para cualquier aclaración que precise.

Los documentos del Sistema de Acreditación de aplicación al proceso que nos solicita se encuentran en su versión actualizada en nuestra sitio Web del Ministerio de Economía www.oga.org.gt 




(Nota 1): Persona a la que se dirigen todas las comunicaciones de OGA

MAS INFORMACIÓN:


DIRECCIÓN  DEL SISTEMA NACIONAL DE CALIDAD


OFICINA GUATEMALTECA DE ACREDITACIÓN


Calzada Atanasio Tzul, 27-32, Zona 12


PBX (502) 2476-6784 al 87


Fax (502) 2476-6777 


� HYPERLINK http://www.cena.gob.gt ��www.mineco.gob.gt�


e-mail: info-oga@mineco.gob.gt


info@oga.org.gt





Oficial de Acreditación responsable:


Fecha de Revisión Inicial:


Fecha de Evaluación Documental:











� Se entiende por representante debidamente autorizado a la persona individual dentro de la gerencia del laboratorio, facultada para tomar decisiones relativas a los asuntos económicos, técnicos y administrativos del mismo.


� Se podrán hacer fotocopias y composición de esta página para referenciar a todas las sucursales para las que se solicita la acreditación.  En tal caso, adjúntese como anexo.


� Persona contacto con la OGA.





Todo documento impreso del sistema de calidad, es una  copia no controlada
Todo documento impreso del sistema de calidad, es una  copia no controlada
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