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RESOLUCION N° 2116
Reglamento de la Red Andina de Acreditacién

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA;

VISTOS: El articulo 3 del Acuerdo de Cartagena, las Decisiones 471, 506, 797, 817, 827 y
850, y la Resolucién 1885; y

CONSIDERANDO: Que, el articulo 3 del Acuerdo de Cartagena prevé que para alcanzar
los objetivos de la integracion subregional andina se aproximaran las legislaciones
nacionales en las materias pertinentes;

Que, mediante la Decision 376, modificada por la Decisién 419, se cre6 el Comité
Subregional de Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacién, Reglamentos
Técnicos y Metrologia, ratificado por la Decision 797 en el numeral 10 del Anexo con el
nombre del Comité Andino de Normalizacion, Acreditaciébn, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia;

Que, el articulo 36 de la Decision 471, dispone que los Comités tendran caracter técnico,
conformados por autoridades sectoriales de alto nivel de los Paises Miembros; y que el
articulo 37 de la misma norma sefiala que tales Comités tendran caracter permanente y
estaran encargados de emitir opinién técnica no vinculante en el ambito de los temas para
los que fueron creados y de asesorar a la Comision o a la Secretaria General para el mejor
desempefio de sus actividades si asi se les requiera;

Que, la Decision 850 deroga las Decisiones 376 y 419, y establece en su Disposicion Final
Cuarta que se entendera al “Comité Andino de Normalizacién, Acreditaciéon, Ensayos,
Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia”, como el “Comité Andino de la Calidad”;

Que, la Decision 850 establece en su articulo 21 que el reglamento de funcionamiento de
la Red Andina de Acreditacion serd adoptado mediante Resolucion de la Secretaria
General de la Comunidad Andina previa opinion favorable del Comité Andino de la Calidad;

Que, la acreditacion de la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad es uno de los factores principales que contribuye a la generacién de confianza
en el intercambio comercial de productos, y por consiguiente el reconocimiento y
aceptacion de los resultados de la evaluacién de la conformidad;
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Que, las actividades de los organismos nacionales de acreditacion de los Paises Miembros
se encuentran orientadas a practicas internacionales y al reconocimiento de su
competencia técnica ante organismos y foros de nivel regional e internacional, y por
consiguiente a nivel subregional; y

Que, en cumplimiento del plan de trabajo del Comité Andino de la Calidad, la Red Andina
de Acreditaciobn presentdé una propuesta de su reglamento de funcionamiento al
mencionado Comité, quien en fecha del 3 de diciembre de 2019, emitié opinion favorable
a la misma y recomendd que se apruebe mediante Resolucion de la Secretaria General de
la Comunidad Andina.

RESUELVE:

Aprobar el siguiente Reglamento de la Red Andina de Acreditacion del Comité Andino de
la Calidad

CAPITULO |
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- El presente Reglamento establece los requisitos y procedimientos que deben
cumplir los Organismos Nacionales de Acreditacion (ONA) de los Paises Miembros para el
funcionamiento de la Red Andina de Acreditacién (RAA), establecida en el articulo 21 de
la Decision 850 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Articulo 2.- La RAA es un mecanismo de trabajo de caracter permanente que forma parte
del Comité Andino de la Calidad, la cual esta conformada por los ONA de cada uno de los
Paises Miembros de la Comunidad Andina. Dichos ONA deben ser notificados a la
Secretaria General, a través de los Organos de Enlace de los Paises Miembros.

Los ONA operan en el marco de los lineamientos que establece la norma ISO/IEC 17011
y las directrices de la International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC),
International Accreditation Forum (IAF) y la Interamerican Accreditation Cooperation
(IAAC), incluyendo uno o mas de los siguientes esquemas de acreditacion:

a) laboratorios de ensayo;

b) laboratorios de calibracion;

c) laboratorios clinicos;

d) organismos de certificacion de sistemas de gestion;

e) organismos de certificacion de productos;

f) organismos de certificacion de personas;

g) organismos de inspeccion;

h) proveedores de ensayos de aptitud;

i) productores de materiales de referencia; y

j) otros esquemas de acreditacion reconocidos, segun se considere necesario.

Articulo 3.- A los efectos del presente Reglamento se utilizaran las definiciones
establecidas en la Decisién 850. Para las definiciones que no estén contempladas en dicha
Decision, se utilizaran las establecidas en las normas internacionales o sus adopciones
idénticas o equivalentes, que a continuacion se indican, en su edicion vigente al momento
de su aplicacion:

a) ISO/IEC 17011 (ES) Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de
evaluacioén de la conformidad;
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b)

d)

ISO/IEC 17000 (ES) Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y principios
generales;

ISO 9000 (ES) Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario; y

Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM). Conceptos fundamentales y
generales.

CAPITULO I
FINALIDAD Y OBJETIVOS

Articulo 4.- La RAA tiene por finalidad fortalecer a los ONA de los Paises Miembros de
manera que los resultados de la evaluacién de la conformidad de productos, emitidos por
las entidades acreditadas por estos organismos, tengan aceptacion a nivel de la subregién
andina e internacional®, y con ello facilitar el intercambio comercial intracomunitario y con
terceros paises.

Articulo 5.- Son objetivos de la RAA los siguientes:

a)

b)

Promover en los Paises Miembros el desarrollo de su infraestructura de la calidad
para que brinde servicios de evaluacion de la conformidad acreditados, alineados a
las directrices de ILAC, IAF e IAAC, que puedan ser reconocidos
internacionalmente y que estén basados en principios de competencia técnica,
imparcialidad, confidencialidad y transparencia;

Proponer la adopcion de normativa internacional o regional y el desarrollo de
procedimientos armonizados para su aplicacién, en temas de acreditacion y
reconocimiento mutuo que sean de interés de los Paises Miembros;

Promover acuerdos de reconocimiento mutuo y multilaterales entre los ONA de los
Paises Miembros con los organismos de acreditacion signatarios del IAF, ILAC e
IAAC;

Promover la aceptacion (reconocimiento) de los resultados emitidos por los
organismos de evaluacién de la conformidad debidamente acreditados;

Fomentar la cooperacion para:

e oObtener y mantener la membresia en organismos internacionales y
regionales de acreditacién; e

e implementar esquemas de acreditacion de interés de alguno de los
Miembros de la RAA.

Fomentar el uso de los servicios de evaluacion de la conformidad acreditados en la
industria, gobiernos, reguladores y consumidores.

CAPITULO 1Il
ESTRUCTURA Y FUNCIONES

Articulo 6.- La RAA esta estructurada por un Consejo Directivo y una Secretaria Técnica.

10rganismos internacionales de Acreditacion: International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) e International Accreditation Forum (IAF); y los organismos regionales de acreditacion.
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Articulo 7.- El Consejo Directivo estad conformado por los Directores de los ONA de cada
uno de los Paises Miembros, quienes seran los representantes titulares. Los Directores de
los ONA podran designar un representante alterno.

El Consejo Directivo estara presidido por el representante del Pais Miembro que ejerza la
Presidencia Pro-Témpore de la Comunidad Andina.

Son funciones del Consejo Directivo las siguientes:

a)

b)

d)

e)

9)

h)

Velar y promover la aplicacion del presente Reglamento;

Elaborar el plan anual de trabajo que contendra las estrategias de accion para su
cumplimiento alineados a los objetivos de la RAA, y remitirlo al Comité Andino de
la Calidad para su aprobacion;

Proponer la armonizacion de criterios para:

e la aplicacion de las practicas y normas internacionales de funcionamiento
de los esquemas de acreditacion que permitan alcanzar los objetivos de la
RAA;

¢ la formacion y entrenamiento de evaluadores y expertos técnicos, segun
practicas y normas internacionales; y

e el intercambio de evaluadores y expertos técnicos en areas de acreditacion
requeridas por alguno de los Paises Miembros.

Promover la organizacion de:

e auditorias internas cruzadas entre los ONA, asi como programas de
ensayos de aptitud e inter-comparaciones entre laboratorios de ensayos,
calibracion, clinicos, organismos de inspeccion u otros esquemas de
acreditacion; y

e actividades de capacitacion y entrenamiento de evaluadores y expertos
técnicos.

Promover y gestionar el intercambio de informacion entre los ONA relacionada a
sus esquemas de acreditacion;

Difundir los beneficios de la acreditacion a la industria, los gobiernos, los
reguladores y los consumidores;

Propiciar acuerdos de cooperacion técnica con organismos de acreditacion de
terceros paises u otros entes internacionales relacionados;

Coordinar posiciones conjuntas que sean de interés de los Paises Miembros, en
otros foros subregionales, regionales e internacionales, donde se traten temas
relacionados a la acreditacion;

Promover la adopcion de posiciones conjuntas entre los Miembros de la RAA ante
la Red Andina de Normalizacién y el Comité de Evaluacion de la Conformidad
ISO/CASCO sobre las necesidades de normas técnicas y guias sobre la
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)

k)

acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad y, cuando sea posible,
participar en la elaboracion de las mismas;

Apoyar las labores del Comité Andino de la Calidad en la emision de opinién técnica
no vinculante relacionada con la acreditacion ante el Consejo Andino de Ministros
de Relaciones Exteriores, la Comision de la Comunidad Andina y la Secretaria
General de la Comunidad Andina, cuando asi se lo requieran dichos 6rganos;

Actuar como una instancia de consulta, coordinacion, cooperacion e intercambio de
experiencias en los temas de acreditacion; y

Otras, que en el ambito de su competencia le asigne el Comité Andino de la Calidad
o la Comisién de la Comunidad Andina o la Secretaria General de la Comunidad
Andina.

Articulo 8.- La Secretaria Técnica de la RAA estara a cargo del funcionario que para tal
efecto designe el Secretario General de la Comunidad Andina. El ejercicio de la Secretaria
Técnica de la RAA no subordina, prejuzga, ni limita las labores y atribuciones de la
Secretaria General en su calidad de 6rgano ejecutivo y resolutorio del Sistema Andino de
Integracion.

Son funciones de la Secretaria Técnica:

a)

b)

9)

h)

)

Apoyar al Consejo Directivo en la gestiébn administrativa de la RAA, y en el
monitoreo y seguimiento del cumplimiento del presente Reglamento;

Realizar el seguimiento de la ejecucion del plan de trabajo elaborado por el Consejo
Directivo y aprobado por el Comité Andino de la Calidad;

Mantener en el portal web de la SGCAN los enlaces electronicos de los registros
oficiales de organismos de evaluacion de la conformidad acreditados que
mantienen los ONA;

Mantener actualizado el registro o padrén andino de los evaluadores y expertos
técnicos establecido en la normativa comunitaria;

Promover la difusidon de los beneficios de la RAA, asi como los mecanismos de la
acreditacion;

Coordinar las reuniones de trabajo de la RAA y elaborar las actas o informes
correspondientes;

Apoyar la organizacion de las actividades sefialadas en el literal d) de las funciones
del Consejo Directivo;

Gestionar la cooperacion técnica internacional para el desarrollo de temas del
alcance del presente Reglamento;

Convocar a las reuniones del Consejo Directivo, ordinarias o extraordinarias, a
solicitud de uno o méas Miembros de la RAA;

Elaborar y presentar al Consejo Directivo el informe anual de cumplimiento del plan
de trabajo, para su remision al Comité Andino de la Calidad; y
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K)

Otras que en el &mbito de su competencia le asigne el Consejo Directivo.

CAPITULO IV
DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS

Articulo 9.- Son derechos de los Miembros de la RAA:

a)

b)

d)

9)

h)

i)
)

Participar con voz y voto en las reuniones del Consejo Directivo;

Intercambiar informacién no confidencial y experiencias relativa al funcionamiento
o implementacién de los esquemas de acreditacion entre los ONA de los Paises
Miembros;

Promover la participacion de organismos de evaluacion de la conformidad publicos
y privados del Pais Miembro correspondiente, en comparaciones inter laboratorios
y ensayos de aptitud organizados por algun miembro de la RAA, organismos de
cooperacion u otros relacionados;

Participar en actividades de formacion de evaluadores pares, capacitacion y
entrenamiento de evaluadores nacionales y expertos técnicos, organizadas y/o
promovidas por el Consejo Directivo de la RAA o por algin miembro de la RAA, o
por organismos externos relacionados;

Presentar al Consejo Directivo de la RAA propuestas de temas de trabajo, con sus
respectivos fundamentos, para ser incluidos en el plan anual de trabajo de la RAA,

Participar en el Comité Andino de la Calidad;

Hacer uso del Padron Andino de evaluadores y expertos técnicos que cumplen con
lo establecido en la Resolucion 1885, su modificatoria o la normativa que la
reemplace, en coordinacién con el ONA del Pais Miembro de residencia del
evaluador o experto técnico;

Solicitar a un ONA par, Miembro de la RAA, que represente su posicion en foros
internacionales;

Proponer temas para armonizar en materia de acreditacion; y

Proponer la creacion de grupos de trabajo.

Articulo 10.- Son obligaciones de los Miembros de la RAA:

a)

b)

c)

Aplicar en sus esquemas de acreditacion la normativa y directrices de los
organismos internacionales correspondientes;

Aplicar los procedimientos armonizados, adoptados mediante normativa
comunitaria, teniendo en cuenta la practica internacional y las referencias
normativas indicadas en el Capitulo V”;

Notificar a la Secretaria Técnica de la RAA los sitios web de los ONA, donde se
mantiene actualizada la informacion de los organismos de evaluacién de la
conformidad acreditados, en conformidad con la normativa comunitaria. Dicha
informacién deberd incluir el alcance de acreditacion especifico de acuerdo a lo
indicado en la norma ISO/IEC 17011;
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d)

f)

9)

h)

Notificar las actualizaciones requeridas por la Decisién 506 y la Resolucion 1885,
sus modificatorias o la normativa comunitaria que las reemplace o complemente;

Intercambiar informacién relacionada con el desarrollo y funcionamiento de los
esquemas de acreditacion de los ONA, y los resultados globales de comparaciones
inter laboratorios y ensayos de aptitud organizados por algiin miembro de la RAA,;

Promover la participacién de los organismos de evaluacién de la conformidad,
acreditados por los ONA de los Paises Miembros, en comparaciones inter
laboratorios y ensayos de aptitud organizados por la RAA, segun las necesidades
identificadas;

Atender las recomendaciones y acciones que emanen del Consejo Directivo de la
RAA;

Difundir a las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros,
mediante capacitacion y talleres, la informacién sobre los procesos de acreditacion,
organismos de evaluacion de la conformidad acreditados en los diferentes ambitos;
asi como su importancia en la aplicaciéon de normas, reglamentos técnicos y el
control y vigilancia en el mercado; y

Registrar en el Padron Andino de evaluadores y expertos técnicos a los
profesionales que cumplan con lo establecido en la Resolucién 1885, su
modificatoria o la normativa que la reemplace.

CAPITULO V
REFERENCIAS NORMATIVAS

Articulo 11.- Los Miembros de la RAA tomardn en cuenta las normas y practicas
internacionales aplicables, en su versién vigente, considerando los periodos de transicion
recomendados por los organismos internacionales que emiten la norma técnica, o en sus
adopciones idénticas o equivalentes; ademas de las siguientes:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

ISO 14065. Requisitos para organismos que realizan la validacién y verificacion de
gases de efecto invernadero

ISO 15189. Laboratorios Clinicos — Requisitos para la Calidad y Competencia
ISO/IEC 17011 (ES) Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de

evaluacioén de la conformidad

ISO/IEC 17020 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos gue realizan la inspeccion

ISO/IEC 17021-1 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos
gue realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion

ISO/IEC 17024 Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para los
organismos que realizan la certificacion de personas

ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la evaluacién de la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion
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h) ISO/IEC 17029 Evaluacion de la conformidad. Principios generales y requisitos para
la validacion y verificacién de organismos

i) I1SO 17034 Requisitos Generales para la competencia de productores de materiales
de referencia

j) ISO/IEC 17043 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los Ensayos de
Aptitud

k) ISO/IEC 17065 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios

I) Guias o lineamientos internacionales de los organismos IAF, ILAC, IAAC;y
m) Otras normas internacionales que desarrollen nuevos esquemas de acreditacion.

CAPITULO VI
REUNIONES DE LA RAA

Articulo 12.- La RAA se reunird ordinariamente al menos dos (2) veces por afio y
extraordinariamente a solicitud de cualquiera de sus Miembros titulares del Consejo
Directivo o del Comité de Andino de la Calidad.

Articulo 13.- Las reuniones ordinarias o extraordinarias de la RAA podran realizarse de
manera presencial o virtual.

Articulo 14.- La convocatoria a reunion de la RAA debera ser notificada a los ONAy a los
Organos de Enlace, por lo menos con siete (07) dias de anticipacién, conjuntamente con
la agenda provisional y los documentos de trabajo necesarios.

Los Miembros de la RAA podran solicitar la inclusion de otros temas en la agenda, debiendo
hacer llegar a la Secretaria Técnica de la RAA y a los demas Miembros la documentacion
respectiva previa a la fecha de la reunion.

La RAA aprobara, al inicio de la reunion, la agenda que debera tratar.

Articulo 15.- La RAA debera contar con el voto afirmativo de por lo menos tres (3) de sus
miembros, para aprobar sus acuerdos.

Articulo 16.- La Secretaria Técnica de la RAA elaboraré el acta o informe de las reuniones
en un plazo no mayor a dos (02) dias habiles y remitira via e-CAN a los Miembros de la
RAA, quienes en un plazo de cinco (05) dias habiles remitiran su conformidad u
observaciones. Estos plazos podran prorrogarse por igual periodo a peticion de la
Secretaria Técnica o de alguno de los Paises Miembros.

CAPITULO VII
MODIFICACIONES AL REGLAMENTO

Articulo 17.- Las modificaciones al presente Reglamento requerirdn de una solicitud previa
de uno 0 méas Miembros de la RAA, dirigida por escrito a la Secretaria Técnica de la RAA,
adjuntando la sustentacion técnica y juridica por la cual solicita las modificaciones.

Recibida la solicitud, la Secretaria Técnica de la RAA enviara una copia de la misma a cada
Miembro de la RAA con la informacién pertinente, solicitando su opinién en un periodo
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maximo de sesenta (60) dias. Finalizado este plazo, la Secretaria Técnica de la RAA
consolidara los comentarios recibidos y elevara este documento al Consejo Directivo para
gue analice y emita opinién favorable o desfavorable a la solicitud de modificacion.

Toda modificacion al presente Reglamento acordada a nivel del Consejo Directivo sera
enviada al Comité Andino de la Calidad para su opinién. En caso de opinion favorable, sera
enviada a la Secretaria General de la Comunidad Andina a fin de que emita la respectiva
Resolucion.

Articulo 18.- De acuerdo con lo establecido en la Decision 425, los plazos previstos en el
presente Reglamento se computaran en dias calendario, salvo que se indique lo contrario.

La presente Resolucién entrara en vigencia a partir del dia siguiente de la fecha de su
publicaciéon en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los once dias del mes de diciembre del afio dos mil
diecinueve.

Jorge Hernando Pedraza
Secretario General
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