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1. OBJETIVO

En el presente Manual se establecen la politica y lineamientos establecidos por la
Direccion Técnica de Acreditacion (DTA) del Instituto Boliviano de Metrologia
(IBMETRO), para implementar y mantener un Sistema de Gestion (SG) basado en la
norma ISO/IEC 17011 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion
de la conformidad” y las directrices establecidas por los organismos internacionales
IAAC e ILAC.

2. ALCANCE
El alcance del sistema esta establecido para:

e Laboratorios de ensayo y calibracion (conforme a la norma NB/ISO/IEC 17025
“‘Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion”).

¢ Organismos de inspeccion (conforme a la norma NB/ISO/IEC 17020 “Evaluacion
de la conformidad — Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion”).

¢ Organismos de certificacion de sistemas (conforme la norma NB/ISO/IEC 17021
“Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para los organismos que realizan la
auditoria y la certificacion de Sistemas de Gestion”).

e Organismos de certificacion de productos, procesos y servicios (conforme a la
norma NB/ISO/IEC 17065 “Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para
Organismos que certifican procesos, productos y servicios”).

e Organismos de certificacion de personas (conforme a la norma NB/ISO/IEC
17024 “Evaluacioén de la conformidad. Requisitos generales para los organismos
que realizan certificacion de personas”).

¢ Nuevos esquemas de acreditacion solicitados.

Asimismo, para estos esquemas de acreditacion se consideran aplicables los
lineamientos establecidos por ILAC e IAAC, asi como también ha establecido criterios
técnicos especificos.

Cabe sefalar que el alcance del Reconocimiento Internacional es a los esquemas de
Laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracion y organismos de inspeccion.

3. DEFINICIONES

Acreditacion [1]

Atestacion de tercera parte relativa a un OEC, que manifiesta la demostracion formal
de su competencia, su imparcialidad y su operacion coherente al llevar a cabo
actividades especificas de evaluacion de la conformidad.

Organismo de Evaluacién de la Conformidad — OEC [1]
Organismo que lleva a cabo actividades de evaluacion de la conformidad, excluyendo
la acreditacion.

Organismo de Evaluaciéon de la Conformidad Acreditado —OEC-A
Organismo de evaluacién de la conformidad que acreditd su competencia técnica en
base a un alcance especifico declarado.
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Organismo de Acreditacion [1]
Organismo autorizado, que lleva a cabo la acreditacion.

Actividad de evaluacion de la conformidad de primera parte [1]
Actividad de evaluacién de la conformidad que lleva a cabo la persona o la
organizacion que provee o que es el objeto de evaluacion de la conformidad.

Actividad de evaluacion de la conformidad de segunda parte [1]
Actividad de evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organizacion
gue tiene interés como usuario en el objeto de evaluacion de la conformidad.

Actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte [1]

Actividad de evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organizacion
gue es independiente del proveedor del objeto de evaluacidon de la conformidad y que
no tiene interés como usuario en el objeto.

Personal del organismo de acreditacion [2]
Individuos internos o externos que realizan actividades en nombre del organismo de
acreditacion.

Alcance de la acreditacion [2]
Actividades especificas de evaluacion de la conformidad para las que se pretenden o
se ha otorgado la acreditacion.

Esquema de acreditacion [2]
Reglas y procesos relativos a la acreditacion de OEC para los que aplican los mismos
requisitos.

Imparcialidad [2]
Presencia de objetividad.

Nota de entrada: Objetividad significa que no existen conflictos de interés o que estos se
resuelven sin afectar de forma adversa a las actividades subsiguientes del organismo de
acreditacion.

Proceso de acreditacion [2]
Actividades desde la solicitud hasta el otorgamiento y el mantenimiento de la
acreditacion segun se define en el esquema de acreditacion.

Evaluacion [2]

Proceso realizado por un organismo de acreditacion para determinar la competencia de
un OEC, basado en normas y/u otros documentos normativos y para un alcance de
acreditacion definido.

Evaluacion remota [2]
Evaluacion de la ubicacion fisica o sitio virtual de un OEC, usando medios electrénicos.
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Programa de evaluacion [2]

Conjunto de evaluaciones coherente con el esquema de acreditacion especifico que el
organismo de acreditacion desempefia sobre un organismo de evaluacion de la
conformidad especifico durante un ciclo de acreditacion.

Plan de evaluacién [2]
Descripcién de las actividades y de los detalles acordados de una evaluacion.

Testificacion [2]
Observacion por parte del organismo de acreditacion de un OEC que realice
actividades de evaluacion de la conformidad de su alcance de acreditacion.

Designacion
Nombramiento de manera formal a una persona para que desempefie una funcion de
evaluacion de acuerdo con los criterios del organismo de acreditacion.

Evaluador [2]
Persona designada por un organismo de acreditacion para ejecutar, sola o como parte
de un equipo de evaluacion, una evaluacion de un OEC.

Evaluador Lider [4]
Lider del equipo, evaluador al que se le designa la responsabilidad general de la
gestién de una evaluacion.

Experto técnico [4]

Persona designada por un organismo de acreditacidon, que trabaja bajo la
responsabilidad de un evaluador, que proporciona conocimientos especificos o pericia
respecto al alcance de la acreditacion a evaluar y que no evalla de manera
independiente.

Nota a la entrada: No se espera que un experto técnico posea cualificaciones y formacién
como evaluador.

Equipo Evaluador [4]

Grupo de profesionales calificados conformado por un evaluador lider y uno o mas
técnicos (evaluadores técnicos o expertos técnicos), designados por el organismo de
acreditacion.

Evaluador Técnico [4]
Persona designada para llevar a cabo por si solo todo el proceso de evaluacion, en
virtud a su competencia técnica y calificacion como lider y como experto técnico.

Decision de acreditacion [2]
Decision sobre otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y retirar la acreditacion.

Otorgamiento de la acreditacién [2]
Concesion de la acreditacion para un alcance de acreditacion definido.

Mantener la acreditacion [2]
Confirmacion de la continuidad de la acreditacion para un alcance definido.
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Revaluacion [2]
Evaluacion desempefiada para renovar el ciclo de acreditacion.

Ampliar la acreditacion [2]
Adicion de actividades de evaluacion de la conformidad al alcance de la acreditacion.

Reducir la acreditacion [2]
Cancelacion de una parte del alcance de la acreditacion.

Suspender la acreditacién [2]
Establecimiento de restricciones temporales en todo o parte del alcance de la
acreditacion.

Retirar la acreditacion [2]
Anulacién de la acreditaciéon para todo su alcance.

Simbolo de acreditacion [2]
Simbolo emitido por el organismo de acreditacion para ser utilizado por los OEC-A,
para indicar que se encuentran acreditados.

Requisito [3]
Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Hallazgos
Para el presente procedimiento los hallazgos pueden ser: no conformidades y aspectos
a mejorar.

Certificado de acreditacion
Documento formal o conjunto de documentos, que indica que la acreditacion ha sido
otorgada para el alcance definido.

4. ABREVIATURAS

SNMAC Sistema  Boliviano de  Normalizaciébn,  Metrologia,
Acreditacion y Certificacion

IBMETRO Instituto Boliviano de Metrologia

DTA Direccion Técnica de Acreditacion

DAF Direccion Administrativa Financiera

DA Director(a) Técnico(a) de Acreditacion

IAAC Cooperacion Inter Americana de Acreditacion

ILAC Cooperacion Internacional de Acreditacién de Laboratorios

OBA Organismo Boliviano de Acreditacion

5. REFERENCIAS DOCUMENTALES!

[1] ISO/IEC 17000 Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios
generales
[2] ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para

los organismos de acreditacion que realizan la acreditacion

1 Todos los documentos mencionados en sus versiones vigentes
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de OEC
[3] NB/ISO 9000 Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y
vocabulario
[4] DTA-PR-015 Gestion de la competencia del personal involucrado en el
proceso de acreditacion
NB/ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion
NB/ISO/IEC 17020 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
la inspeccion.
NB/ISO/IEC 17021 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los

organismos que realizan la auditoria y la certificacion de
sistemas de gestion

NB/ISO/IEC 17065 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para Organismos
gue certifican procesos, productos y servicios).

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

D.S. 24498 Creacion del Sistema Boliviano de Normalizacion,
Metrologia, Acreditacion y Certificacion

D.S. 28243 Incorporar las competencias del Organismo Boliviano de
Acreditacion — OBA al Instituto Boliviano de Metrologia
IBMETRO

D.S. 29727 Empresas Publicas Desconcentradas

D.S. 28631 Reglamento a la Ley de Organizacion del Poder Ejecutivo

6. MEMBRESIAS Y PARTICIPACION INTERNACIONAL

Durante la 11° Asamblea General de la Cooperacion Interamericana de Acreditacion
(IAAC) el 11 de agosto de 2006 en Buenos Aires — Argentina, la Direccion Técnica de
Acreditacion (DTA) del Instituto Boliviano de Metrologia (IBMETRO) firmé el
memorandum de entendimiento con IAAC, con la cual, la DTA adquiere la condicién de
Miembro Asociado. Este importante logro alcanzado permiti6 a la DTA participar
activamente en todas las actividades de acreditacidén a nivel regional con el objetivo de
mejorar los servicios de acreditacion en Bolivia.

En fecha 02 de marzo de 2022, la Direccion Técnica de Acreditacion del Instituto
Boliviano de Metrologia firmé el Memorandum de Entendimiento (MOU) con IAAC,
donde la DTA adquiere la condicion de Miembro Pleno, aprobado por la Asamblea
General.

7. REQUISITOS GENERALES

7.1 ENTIDAD LEGAL

La DTA es una entidad legal sobre la base de su condicion dentro del Estado
Plurinacional de Bolivia, y establece su funcionamiento a través de los siguientes
Decretos Supremos.

Decreto Supremo 24498 (1997-02-17)

En su articulo primero se crea el Sistema Boliviano de Normalizacion, Metrologia,
Acreditaciéon y Certificacion (SNMAC), que responde a la necesidad de contar con
elementos técnicos para la cuantificacion y la planificacion de la calidad, de tal forma
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que se constituya en parametro de confiabilidad para las transacciones comerciales de
nuestro pais hacia otros mercados.

En el articulo 31 se crea el Instituto Boliviano de Metrologia (IBMETRO), que tiene
como objeto normar las actividades metroldgicas en los ambitos legal, cientifico e
industrial, para establecer un sistema metrologico basico para el Sistema NMAC en el
pais.

En el articulo 43 se crea el Organismo Boliviano de Acreditacién (OBA), con el objetivo
de dirigir las actividades de acreditacion para el sistema NMAC en el pais, de acuerdo
al plan estratégico del Gobierno, al desarrollo del sector privado y a los intereses del
consumidor.

Decreto Supremo 28243 (2005-07-14)

En su articulo Unico, incorpora las competencias del Organismo Boliviano de
Acreditacion (OBA) al Instituto Nacional de Metrologia (IBMETRO), indicando que el
IBMETRO debe asumir las funciones y atribuciones otorgadas al ex — OBA. Se crea la
Direccion Técnica de Acreditacion (DTA) como parte de la estructura de IBMETRO
convirtiéndose en el organismo competente y autorizado como Organismo Acreditador,
en todo el territorio nacional, para prestar los servicios descritos en el Decreto Supremo
N° 26095.

Decreto Supremo 29727(2008-10-01)

En sus Disposiciones Finales, establece como Institucion Publica Desconcentrada al
Instituto Boliviano de Metrologia, que es dependiente del Ministerio de Produccion y
Microempresa (ahora Ministerio de Desarrollo Productivo y Economia Plural), no cuenta
con patrimonio propio, tiene autonomia administrativa, legal y técnica.

Decreto Supremo 28631 (2006-03-08)

En su articulo 6°, establece que las Instituciones Publicas Desconcentradas definen su
estructura en funcibn de sus objetivos institucionales y su respectiva norma de
creacion.

El Instituto Boliviano de Metrologia al ser una entidad Desconcentrada del Ministerio de
Desarrollo Productivo y Economia Plural, cuenta con su propia estructura y Decreto
Supremo de creacion, asi como también con un Reglamentacion Interno el cual
contiene informacion de las direcciones que conforma el instituto y su estructura,
mismo que esta liderado por una Direccién General Ejecutiva, quien es responsable
legal de la institucion; esta instancia comparte responsabilidad para las actividades de
acreditacion con el Director(a) de la Direccion Técnica de Acreditacion, en aspectos
detallados en el apartado 8.7.

Asi como también se cuenta con un Manual de funciones (MOF) para el Instituto
Boliviano de Metrologia, el cual contempla a la Direccién Técnica de Acreditacion.

7.2 CONVENIO/COMPROMISO DE ACREDITACION

El organismo que solicita la acreditacion presenta el compromiso de acreditacion
debidamente firmado por el representante legal DTA-FOR-180; asi como también, los
OEC acreditados anteriormente, cuentan con un Convenio de Acreditacion vigente
hasta la fecha del vencimiento del ciclo de acreditacion. Estos documentos establecen
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las obligaciones que asume el OEC y OEC-A.

7.3 USO DEL SI"MBOLO DE ACREDITACION Y OTRAS DECLARACIONES DE
ACREDITACION

El uso del simbolo de acreditacion que provee la DTA a sus OEC-A se rige por las
politicas y requisitos definidos en el Reglamento para el uso del simbolo (DTA-RE-006).

La DTA cuenta con simbolos de acreditacion para cada esquema, mismos que se
encuentran protegidos legalmente ante el Servicio Nacional de Propiedad Intelectual
(SENAPI).

El simbolo de acreditacion proporcionado a los OEC-A, va acompafiado de una
indicacion para que actividad de evaluacion de la conformidad se relaciona la
acreditacion, por ejemplo, hace mencion si es un laboratorio de ensayo, calibracion o
clinico acreditado. En el Reglamento (DTA-RE-006) hacen mencion las caracteristicas
del simbolo de acreditacion.

La mala utilizacion del simbolo o las referencias incorrectas a la condicion de
acreditado pueden resultar en acciones legales e inclusive el retiro de la acreditacion
de acuerdo con disposiciones del Reglamento (DTA-RE-001).

7.4 REQUISITOS DE IMPARCIALIDAD

La DTA opera de tal forma que salvaguarda la imparcialidad de sus actividades, por lo
gue se ha establecido un Reglamento de imparcialidad, confidencialidad, conflicto de
intereses e integridad (DTA-RE-004).

La DTA cuenta con una Politica de imparcialidad DTA-FOR-156, la cual se encuentra a
disposicion de todas las partes interesadas en el sitio web de IBMETRO.

Todo el personal de la DTA, equipo evaluador, miembros de comités, personal externo
que trabaja a nombre de la DTA que se encuentre involucrado con el proceso de
acreditacion, cuentan con un compromiso de imparcialidad, confidencialidad y conflicto
de intereses.

La DTA ha documentado la conformacion y funciones del Comité de Partes a través de
su Reglamento para el funcionamiento del comité de partes (DTA-RE-002), mismo que
asegura la participacion de las partes interesadas en una representacion equilibrada,
como mecanismo de salvaguarda de la imparcialidad.

La DTA cuenta con un procedimiento para la identificacion y analisis de riesgos DTA-
PR-012, la cual ayuda desde identificar, analizar, evaluar, tratar, realizar el seguimiento
y documentar los riesgos a la imparcialidad que surgen de las actividades de la DTA,
incluyendo cualquier conflicto que surja de sus relaciones o las relaciones de su
personal. Por lo que se ha establecido una matriz de riesgos DTA-FOR-153.

Los procedimientos y politicas establecidos para el servicio de acreditacion son
aplicados a los OEC solicitantes del servicio, sin discriminacion, para los campos en los
gue desarrollan sus actividades, alcance solicitado; asi como también todo tramite que
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ingresa a la DTA ya sea de empresa publica o privada, debe cumplir todos los
requisitos establecidos por esta direccion.

Los procedimientos y politicas establecidos para el servicio de acreditacion, son
aplicados a los OEC solicitantes del servicio sin discriminacion para los campos en los
gue desarrolla sus actividades, alcance solicitado, tamafio del OEC u OEC-A, si es que
es miembro en cualquier asociacion, o numero de OEC ya acreditados; asi como
también todo trdmite que ingresa a la DTA ya sea de empresa publica o privada debe
cumplir todos los pasos y requisitos de la acreditacion establecidos, ya que el proceso
es de manera igualitaria.

Las actividades desarrolladas por la DTA, no se encuentran vinculadas a ninguna
actividad de consultoria a los organismos que buscan obtener la acreditacion o con
otros servicios que pongan un riesgo a la imparcialidad tales como las actividades de
evaluacion de la conformidad. Asi como también no se insinda que la acreditacion es
mas simple, facil, rapida o menos costosa al utilizar una determinada persona o
consultoria.

La DTA al ser parte de IBMETRO, cuenta con:

- Director(a) Técnico(a) de Acreditacion propio, el cual se encuentra libre de
cualquier conflicto de intereses y no es influenciado por las otras areas técnicas,
en cuanto al desarrollo de sus actividades técnicas;

- Alta direccion propia de la DTA, llegando a ser conformada por la Direccion
General Ejecutiva y el Director(a) Técnico(a) de Acreditacion;

- La toma de decision de las acreditaciones de los OEC, es realizado por el
Comité de Acreditacion, el mismo que es libre de conflicto de intereses y su
funcionamiento esta regido por el Reglamento DTA-RE-003;

- Nombre “Direcciébn Técnica de Acreditacion” propio y uUnico, con un logotipo
diferenciado al de IBMETRO, y simbolos de acreditacién diferenciados segun los
esquemas de acreditacion;

- Cuenta con mecanismos para prevenir cualquier influencia sobre los resultados
de las actividades de acreditacion, mediante la matriz de riesgos.

7.5 FINANCIACION Y RESPONSABILIDAD
La DTA cuenta con ingresos provenientes de las siguientes fuentes:

a) Las asignaciones presupuestarias del Tesoro General de la Nacion — TGN,
mismos que pueden ser evidenciados mediante la plataforma del WARA.

b) Las asignaciones presupuestarias provenientes de IBMETRO, mismos que
pueden ser evidenciados mediante la plataforma del WARA.

c) Cooperacion o asistencia técnica a través de proyectos suscritos con
organismos internacionales, por ejemplo, con el PTB.

d) Ingresos provenientes por el servicio de acreditacion, mismos que son
evidenciados mediante el Sistema Integrado de IBMETRO.

La cadena de ingreso de presupuesto a la DTA es el siguiente:
- A través de las solicitudes realizadas a la Direccion Administrativa Financiera de
IBMETRO.
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Los recursos se administran en funcion de un Plan Operativo Anual de la DTA, el cual
es elaborado cada gestion por parte del personal de la DTA.

La DTA al ser parte de una Institucion Publica, tiene establecido a través de la Ley N°
1178 Ley de Administracion y Control Gubernamentales, es el medio para cubrir las
responsabilidades legales que puedan surgir de las operaciones de acreditacion segun
el Capitulo V de Responsabilidad por la funcién publica. Asi como también, para
garantizar este aspecto se cuenta con una matriz de riegos DTA-FOR-153, la cual
incluye la evaluacion de los riegos que surgen de sus actividades.

La DTA al ser parte de IBMETRO, cuenta con una poliza de seguro de responsabilidad
civil el cual es actualizado de manera anual.

7.6 ESTABLECIMIENTO DE ESQUEMAS DE ACREDITACION

Se cuenta con un procedimiento para el desarrollo de nuevos esquemas de
acreditacion DTA-PR-008, el cual describe la sistematica para los esquemas de
acreditacion.

8. REQUISITOS ESTRUCTURALES
La DTA se encuentra estructurada y funciona de manera que garantiza la imparcialidad
de las actividades que desarrolla.

La DTA cuenta con la siguiente estructura:

Diagrama N° 1. Estructura de la Direccién Técnica de Acreditacion

Director(a) Técnico de
Acreditacion

r- - - — — r- - - — —
Comité de Partes R e ->| Comité de Acreditacién
— —

Responsable del Sistema de
Gestion dela DTA

< P Secretario(a)

Responsable de Acreditacion de Responsable de Acreditacidn de
Laboratorios Organismos
_——
------- >| Comité Técnico -y
|_ —_— o |

L ]
_______ >| Evaluadores y expertos €t
técnicos |

[
A 4 A 4

Técnico de Acreditacion Técnico de Acreditacion

Cualquier copia impresa, electronica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
color rojo) se constituye en COPIA NO CONTROLADA y se debe consultar a la DTA para verificar su vigencia.



DTA-MC Version 13 Pagina 13 de 24

La estructura del IBMETRO se muestra en el Anexo 2, donde se encuentra establecido
la DTA.

La constitucion legal de la DTA esta establecida en el apartado 7.1 del presente
documento.

La DTA tiene en su estructura a los siguientes representantes:

- Representante Legal / Director General Ejecutivo: Lic. Mabel Delgado de Meave
- Directora Técnica de Acreditacion: Ing. Hortencia Davila Gonzales

- Responsable del Sistema de Gestion de la DTA: Ing. Miriam Yevara

- Responsable de Acreditacién de Laboratorios: Lic. José Miguel Choque

- Responsable de Acreditacion de Organismos: Ing. Miriam Yevara

Es competencia de la DTA planificar, dirigir e implementar las actividades de
acreditacion, tomando toda la responsabilidad y autoridad sobre las decisiones relativas
a las concesiones de la acreditacion, mediante el Procedimiento de Acreditacion de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad DTA-PR-001 y el Reglamento para la
toma de decisiones de la acreditacion a OEC DTA-RE-003, para el otorgamiento,
mantenimiento, ampliacion, reduccion, suspension o retiro de la acreditacion.

Las funciones, responsabilidades y autoridad del personal involucrado en el proceso de
acreditacion se encuentran descritas en el Manual de Funciones y Perfiles del Puesto
de IBMETRO y complementado con el Manual de Funciones de la DTA, DTA-MF-01,
Reglamento para la toma de decision de acreditacion y/o procedimientos de comités,
segun corresponda.

La Alta Direccion del Organismo de Acreditacion se encuentra compartida entre el
Director(a) Técnico(a) de Acreditacion y el Director(a) General Ejecutivo de IBMETRO,
quienes tienen la autoridad y responsabilidad para cada una de las siguientes
actividades:

Actividades Autoridad y responsabilidad
a) Desarrollo de politicas relacionadas con la operacion de Director(a) Técnico(a) de
la DTA. Acreditacion, comités técnicos
b) Supervision de la implementacion de las politicas, Dwectpr(q), Técnico(a) de
o Acreditacion, responsables de
procesos y procedimientos. o
acreditacion
c) Supervisién de las finanzas de la DTA. Dlrectpr(a}), Técnico(a) de
Acreditacion
d) Desarrollo o adopcion de actividades para los esquemas Dlrect_or(a_), Tecnico(a) de
. o Acreditacion, responsables de
para los que se proporciona acreditacion. N
acreditacion
e) Decisiones de acreditacion. Comité de acreditacion
) Deser_npe_rJO de procesos de evaluacion y de Responsables de acreditacion
acreditacion.
g) Respuestas a las quejas y apelaciones en el tiempo Responsable de sistema de
oportuno. gestion
Director(a) Técnico(a) de
h)  Acuerdos contractuales. Acreditacion, Director(a)
General Ejecutivo
i) Provisién de recursos adecuados. Director(a) Técnico(a) de
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Actividades Autoridad y responsabilidad
Acreditacion, Director(a)
General Ejecutivo

i) Delegacion de autoridad a comités o personas, segun se

requiera, a comités o personas para llevar a cabo Director(a) Técnico(a) de
actividades determinadas en representacion de la alta Acreditacion
direccion.

k) Salvaguardar la imparcialidad. Comité de partes

Para la conformacion de comités, la DTA cuenta con los siguientes documentos:

- DTA-RE-005, Reglamento para el funcionamiento de comités técnicos, mismo
gue es utilizado para la elaboraciéon de documentos técnicos,

- DTA-RE-002, Reglamento para el funcionamiento de comité de partes, mismo
gue apoya con la salvaguarda de la imparcialidad de la DTA,

- DTA-RE-003, Reglamento para la toma de decision de la acreditacion.

9. REQUISITOS DE RECURSOS

9.1 COMPETENCIA DEL PERSONAL

9.1.1 Generalidades

La DTA cuenta con un procedimiento para asegurar que su personal tiene el
conocimiento y competencia adecuada acerca del proceso de acreditacion.

9.1.2 Determinacion de los criterios de competencia

Se cuenta con el procedimiento DTA-PR-015 para la gestion de la competencia del
personal involucrado en el proceso de acreditacion, asi como también, se cuenta con el
manual de funciones de la direccion DTA-MF-01 y para la toma de decisién de la
acreditacion DTA-RE-003.

9.1.3 Gestién de la competencia

La DTA cuenta con un procedimiento DTA-PR-015 el cual establece la metodologia de
calificacion y el seguimiento a los evaluadores, expertos, observadores, evaluadores en
entrenamiento; asi como también establece el seguimiento a la competencia y
desempefio del personal implicado en el proceso de acreditacion.

Se cuenta con un Programa de Capacitacion tanto para evaluadores como para el
personal interno de la DTA, segun las necesidades detectadas dentro de la direccién.

Para mantener la calificacién del equipo evaluador, se realiza la supervision in situ,
observacion, revision de informes, mediante la retroalimentacion del OEC-A, entre
otros.

9.2 Personal implicado en el proceso de acreditacion

La DTA, cuenta con un numero suficiente de personal competente para gestionar los
tramites de acreditacién y gestionar todas sus actividades de acreditacion y también
cuenta con evaluadores calificados. Sin embargo, para designar a miembros de
equipos evaluadores, se cuenta con un padréon de evaluadores internos y externos al
personal permanente de la DTA.

La DTA, cuenta con un reglamento de imparcialidad, confidencialidad, conflicto de
intereses e integridad, el cual es aplicado por los evaluadores, expertos, observadores,
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evaluadores en entrenamiento y personal de la DTA.

Los documentos relacionados con el proceso de acreditacion se encuentran a
disposicion de todo el personal, sea interno como externo.

9.3 Registros del personal

La DTA mantiene files del personal involucrado en el proceso de acreditacion, los
cuales incluyen los registros de las calificaciones, formacién, experiencia y
competencia.

9.4 Contratacion externa

La DTA no realiza la contratacion externa para la decision de la acreditacion, ya que se
cuenta con un reglamento para la toma de decision DTA-RE-003, siendo la DTA el
directo responsable por todo el proceso de acreditacion.

10. REQUISITOS DE PROCESO

10.1 Requisitos de acreditacion

La DTA aplica las normas técnicas internacionales para la evaluacion de los OEC u
OEC-A, asi como también, los lineamientos internacionales y criterios especificos
desarrollados para cada esquema. La DTA conduce sus procesos de acreditacion
segun el procedimiento DTA-PR-001 proceso de acreditacion de Organismos de
Evaluacion de la Conformidad.

10.2 Solicitud de acreditacion

Los organismos interesados en iniciar el proceso de acreditacion deben presentar a la
DTA la “Solicitud de acreditacion para Organismos de Evaluacion de la Conformidad
DTA-FOR-001", adjuntando una nota formal, la documentacién solicitada en dicho
formulario y el compromiso de acreditacion DTA-FOR-180, formulario en el cual se
incluye el alcance de acreditacion a solicitar, con esta informacion se estableceréa la
idoneidad de la solicitud.

Una vez establecida la idoneidad, se realiza la apertura y gestion de tramites de
acreditacion de acuerdo a lo establecido en el procedimiento de acreditacion de OEC,
DTA-PR-001.

En cualquier momento del proceso de solicitud o de evaluacion inicial, si hay pruebas
de comportamiento fraudulento, si se evidencia que el OEC proporciona
intencionalmente informacién falsa o si el organismo de evaluacion de la conformidad
oculta informacion, la DTA rechazara la solicitud o dara por terminado el proceso de
evaluacion.

10.3 Determinacién de laidoneidad de la solicitud de acreditacion
En el procedimiento DTA-PR-001 se cuenta con la informacion para la determinacion
de la idoneidad de la solicitud junto con los plazos establecidos.

10.4 Revision de los recursos

La DTA revisa la capacidad para llevar a cabo la evaluacion del OEC u OEC-A, en
términos de su politica, su competencia y la disponibilidad de evaluadores y expertos
apropiados de acuerdo al alcance de acreditacion solicitado, esta revision incluye la
capacidad de la DTA para llevar a cabo la evaluacién inicial, de seguimiento o
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reevaluacion de manera oportuna. Esta actividad es plasmada en el formulario de
Determinacion de la idoneidad y revision de recursos (DTA-FOR-063).

10.5 Preparacion para la evaluacion
La DTA se basa en el procedimiento de gestiébn de la competencia del personal
involucrado en el proceso de acreditacion DTA-PR-015, para asegurarse de:

e Realizar la designacion del equipo evaluador y tener un nimero adecuado de
evaluadores y/o expertos para cada alcance especifico.
e De que el equipo evaluador en su conjunto tenga:

a) Conocimiento apropiado en el alcance especifico para el cual se busca
la acreditacion.

b) La suficiente comprensién para efectuar una evaluacion confiable de la
competencia del OEC u OEC-A para operar dentro de su alcance de
acreditacion.

c) Tener claramente definidas las tareas encargadas a cada miembro del
equipo evaluador.

Para la designacion del equipo evaluador, declaracion de la imparcialidad y conflicto de
intereses por parte de cada miembro, la DTA cuenta con el formulario de designacion
de equipo evaluador DTA-FOR-031, el cual es firmado por cada miembro.

La conformacion del equipo evaluador es informada al OEC u OEC-A, mediante el
formulario DTA-FOR-149, el cual requiere la aprobacion o rechazo del equipo o parte
de ello, con su debida justificacion.

Se cuenta con una planificacion de evaluacién de cada OEC-A el cual contiene la
informacion de la testificacion, utilizando el muestreo DTA-FOR-172.

La DTA conjuntamente con el equipo evaluador y el OEC u OEC-A establecen las
fechas de la evaluacion in situ o remota, el cual es plasmado en el Plan de Evaluacion
DTA-FOR-024. Dentro de este formulario, también se hace mencion a las actividades,
ubicaciones, personal a evaluador del OEC u OECA-A, incluyendo la testificacion.

La DTA asegura de que el equipo evaluador posee la documentacion necesaria del
OEC u OEC-Ay de la DTA para poder ejecutar la evaluacién de acreditacion.

10.6 Revision de lainformacion documentada

El equipo evaluador revisa toda la documentacion proporcionada por el OEC segun lo
establecido en el Procedimiento de Acreditacién de Organismos de Evaluaciéon de la
Conformidad (DTA-PR-001), para evaluar su sistema de gestion en base a la norma de
aplicacién. Esta revision es registrada en el formulario de revisiéon de la documentacion
y registros DTA-FOR-005.

La DTA puede decidir no proceder con la evaluacion in situ o remota al OEC u OEC-A
basandose en la recomendacion del informe de revision de la documentacién y
registros (DTA-FOR-005) generado por el equipo evaluador.
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10.7 Evaluacién

La DTA cuenta con un Procedimiento de Acreditacion de Organismos de Evaluacion de
la Conformidad DTA-PR-001, el cual describe el proceso de evaluacion de acreditacion
a OEC y OEC-A, desde la reunion de apertura hasta la de cierre segun lo establecido
en el plan de evaluacion DTA-FOR-024.

El equipo evaluador evalla los servicios de evaluacion de la conformidad en todas las
instalaciones donde se llevan a cabo las actividades clave para el alcance solicitado,
para recopilar evidencia objetiva del cumplimiento de las normas y los criterios de
acreditacion.

Cuando el equipo evaluador no pueda llegar a la conclusiéon de un hallazgo, el mismo
debe comunicarse con la DTA para su aclaracion.

El equipo evaluador elabora un informe de evaluacion DTA-FOR-011, el cual es
presentado al OEC u OEC-A en un plazo no mayor a 5 dias habiles, sin embargo, en la
reuniébn de cierre da a conocer los hallazgos que surjan de la evaluacion (No
Conformidad y Aspecto a Mejorar), registrados en el DTA-FOR-012 Identificacion de
hallazgos.

La DTA es responsable del contenido de los informes de evaluacion elaborados y
entregados a los OEC u OEC-A.

En caso de contar con No Conformidades, el equipo evaluador debe presentar un Plan
de acciones correctivas DTA-FOR-173 al evaluador lider en un plazo no mayor a 5 dias
habiles, quien revisa y acepta el PAC propuesto por el OEC u OEC-A, a fin de
determinar si las mismas se consideran suficientes y apropiadas.

La verificacion de los Aspectos a Mejorar tomadas por el OEC u OEC-A se realiza en
las siguientes evaluaciones (seguimiento |, seguimiento Il, reevaluacion, de ser
necesario una evaluacion extraordinaria).

10.7 Toma de decisiones de acreditacién

La DTA cuenta con un Reglamento para la toma de decision de la acreditacion DTA-
RE-003, el cual describe la metodologia de trabajo del Comité de Acreditacion respecto
a. otorgar, reacreditar, ampliar la acreditacion, suspender, reducir, y retirar la
acreditacion de los OEC.

Para el mantenimiento de la acreditacidn no es necesario la conformacién del Comité.

La fecha de otorgacion o reacreditacion, es la del acta del Comité de Acreditacion, la
cual es notificada al OEC u OEC-A mediante una nota formal.

10.8 Informacion de la acreditacion

La DTA al acreditar a un OEC, proporciona un certificado de acreditacion DTA-FOR-
113 y un anexo DTA-FOR-026 para todos los alcances, detallados en el procedimiento
DTA-PR-014.
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10.9 Ciclo de la acreditacién
El ciclo de acreditacion tiene una duracion de 3 (tres) afos, dando inicio desde la fecha
de la toma de decision.

Los pasos a seguir para una reevaluacion, seguimiento y una extraordinaria, se
encuentran detallados en el Procedimiento de Acreditacion de Organismos de
Evaluacion de la Conformidad (DTA-PR-001).

10.10 Extension de la acreditacion
El proceso para ampliar el alcance de acreditacion de un OEC-A, se encuentra
detallado en el procedimiento DTA-PR-001.

10.11 Suspender, retirar o reducir la acreditacion

Las condiciones para suspender, retirar, o reducir la acreditacion, asi como también
solicitar voluntariamente los mismos, se encuentran establecidas en el procedimiento
DTA-PR-001.

Cuando se evidencia comportamiento fraudulento, o el OEC-A proporciona de manera
intencionada informacion falsa u oculta informacion, se prosigue con el retiro de la
acreditacion.

10.12 Quejas

El tratamiento de quejas se ha establecido en el procedimiento de atencion a quejas
DTA-PR-016; el mismo describe el proceso para recibir, validar, investigar la queja, y
decidir las acciones a tomar en respuesta a la queja.

La investigacion y la decision sobre una queja no resultan en ninguna accién
discriminatoria para el reclamante.

10.13 Apelaciones
Para el tratamiento de apelaciones, se tiene establecido un procedimiento de Gestién
de Apelaciones DTA-PR-006, el cual debe ser atendido por la DTA.

10.14 Registros sobre los organismos de evaluacion de la conformidad
La DTA mantiene registros de los OEC-A para demostrar que los requisitos para la
acreditacion, incluida la competencia, se han cumplido eficazmente.

La DTA conserva los registros generados durante el proceso de acreditacion de cada
OEC-A, ya sea de manera digital y/o fisico. Los registros de los OEC-A son
almacenados al menos durante la duracién del ciclo actual mas el ciclo de acreditacion
completo previo.

11. REQUISITOS DE INFORMACION

11.1 Informacién confidencial

El personal de la DTA, miembros de comités, equipo evaluador u otra persona que
actie a nombre de la direccidn, salvaguarda la confidencialidad de la informacion
obtenida en el proceso de acreditacion u otras actividades relacionadas con los
servicios que brinda la DTA, excepto cuando se requiera por ley.

La DTA se responsabiliza de la gestiéon de toda la informacién obtenida o creada
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durante el proceso de acreditacidn y la confidencialidad de los mismos.

La DTA debe informar por adelantado al OEC-A sobre la informacion que pretende
poner bajo dominio publico. Asi como también no da a conocer informacion
confidencialidad sobre un OEC u OEC-A hacia fuera de la DTA, sin el consentimiento
escrito del OEC u OEC-A, excepto cuando la ley requiera que tal informacion sea
comunicada sin tal consentimiento.

La informacion obtenida sobre un OEC u OEC-A de fuentes distintas del mismo, tales
como reclamantes de quejas o reguladores, debe ser confidencial entre la DTA y el
OEC u OEC-A. El proveedor de la informacion debe ser confidencial para la DTA y no
debe compartirse con el OEC u OEC-A, salvo que se acuerde con el proveedor.

11.2 Informacion disponible pablicamente

La DTA tiene a disposicion publica informacién acerca de esta direccién y del proceso
de acreditacion en la pagina web de IBMETRO
(https:/lwww.ibmetro.gob.bo/acreditacion-ibmetro).

La DTA cuenta con informacion de los OEC-A con la informacion de su alcance
acreditado, el cual se encuentra a disposicion del publico mediante la pagina web de
IBMETRO. Asi como también el Reglamento de Acreditacion DTA-RE-001, OEC
retirados o suspendidos.

12. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
12.1 Generalidades

La DTA ha establecido, implementado y mantiene un Sistema de Gestion en base a la
norma ISO/IEC 17011 “Evaluacién de la Conformidad - Requisitos para los Organismos
de Acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad”, asi como también para los requisitos del sistema de gestion se
implement6 en base a la opcion A de la presente norma, considerando las directrices
establecidas por ILAC e IAAC.

La DTA estableci6 una politica de calidad DTA-FOR-155, politica de imparcialidad
DTA-FOR-156 y objetivos relacionados con la competencia, actividades de acreditacion
y servicios brindados por la DTA e imparcialidad y confidencialidad, los cuales son de
conocimiento de todo el personal de la DTA y publico en general. Los objetivos se
encuentran en el formulario DTA-FOR-174.

La DTA cuenta con un RESPONSABLE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
DIRECCION TECNICA DE ACREDITACION el cual tiene las siguientes funciones:

- Asegurar gue las politicas y procesos necesarios para el sistema de gestion se
establecen, implementan y mantienen;

- Presentar informes a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de
gestion y sobre cualquier necesidad de mejora en base a la norma ISO/IEC
17011:2017.

- Identificar las desviaciones del sistema de gestion o de los procedimientos para
la realizacién de las actividades de la Direccién e iniciar acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones.
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- Planificar y organizar auditorias internas para supervisar el grado de
implementacion del sistema de gestion.

- Planificar y organizar la realizacion de la revision por la direccion del sistema de
gestion.

- Gestionar y/o facilitar capacitaciones para el personal de la DTA, en temas
relacionados con la gestion del sistema y la importancia en el cumplimiento de
los requisitos de las normas de aplicacion en los esquemas de acreditacion
implementados.

- Supervisar y gestionar la implementacion de acciones correctivas frente a los
hallazgos.

- Gestionar las quejas y apelaciones.

- Definir funciones y responsabilidades, de acuerdo al nivel de especializacion,
grado de instruccion y experiencia, para las funciones dentro del sistema de
gestion.

- Supervisar y participar en la elaboracibn y la implementacion de los
procedimientos de gestion, y procedimientos y criterios técnicos y reglamentos
requeridos para el mantenimiento y mejora del sistema de gestion.

Mision

Acreditar a organismos de evaluacion de la conformidad en base al cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO/IEC 17011 y de los documentos mandatorios de la Cooperacién
Interamericana de Acreditacion (IAAC), asi como también, en concordancia con el Plan
Estratégico del Gobierno, el desarrollo del sector publico, privado y los intereses del
consumidor, en el marco de la normativa vigente.

Vision

Ser reconocido a nivel nacional e internacional como el Organismo Boliviano de Acreditacion,
Gnico, competente, independiente, integro, imparcial, transparente y comprometido con todos
los sectores productivos del pais.

12.2 Sistema de gestién

El sistema que la DTA opera esta disefiado apropiado al tipo, alcance y volumen de
trabajo ejecutado para los diferentes servicios que brinda la DTA. Los documentos
asociados pertinentes se encuentran disponibles para todo el personal de la DTA a
través de la red informatica interna (SRV).

La DTA mejora continuamente la eficacia del sistema de gestién en base a todos los
documentos, formularios, programas, etc., implementados para el cumplimiento de la
norma de aplicacion como organismo de acreditacion.

12.3 Control de documentos

La DTA cuenta con un procedimiento para el control de la documentacion del sistema
de gestion de la direccion DTA-PR-002, el cual hace mencion acerca de la metodologia
de la aprobacion de los documentos, revision y actualizacion, identificacion de los
cambios, disponibilidad y distribucién de los documentos, e identificacion de los
documentos obsoletos, salvaguardando la confidencialidad de toda documentacion
generada dentro de la DTA.

Cualquier copia impresa, electronica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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12.4 Control de registros

Se cuenta con un procedimiento para el control de los registros generados dentro de
todos los servicios brindados por la DTA, DTA-PR-005, el cual hace mencion la
identificacion, almacenamiento, proteccién, recuperacién, tiempo de conservacion y
eliminacién de sus registros.

12.5 No conformidades y acciones correctivas

Se cuenta con un procedimiento para la gestion de hallazgos DTA-PR-003, el cual hace
mencion la metodologia para la identificacion, gestion a las no conformidades y tomar
acciones para eliminar las causas de las no conformidades.

12.6 Mejora

La DTA cuenta con procedimiento para identificar las oportunidades de mejora y
riesgos, asi como también para tomar las acciones adecuadas DTA-PR-12.

12.7 Auditoria interna

La DTA cuenta con un procedimiento para realizar auditorias internas DTA-PR-004,
para verificar el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17011 y del sistema de gestién por
parte del organismo de acreditacion.

12.8 Revisiones por la direccién

La DTA cuenta con un procedimiento para las revisiones por la direccion DTA-PR-021,
el cual hace mencién la metodologia de llevar a cabo las reuniones con la alta direccién
de manera anual.

Cualquier copia impresa, electronica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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Apéndice A: Historial de revisiones del documento

Fecha Version Descripcién
1 e Creacion del documento
e Adecuacion al nuevo sistema implementado,
2012-12-21 2 incorporando los cambios necesarios

e Actualizacién de correo electrénico y pagina web

e Revision de la Politica de Calidad y objetivos de la

2012-01-23 3 .

calidad
2014-06-30 4 e Actualizacién de codigos de normas
2015-01-29 5 e Modificacion de varios apartados.
2016-12-01 6 e Modificacion capitulo 4

e Se estructura el contenido.

e Los puntos 4 al 8 son los correspondientes a la horma

2016-07-18 7 ISO/IEC 17011.

e Se modifica la referencia a procedimientos o
reglamentos ya actualizados o creados.

2018-01-10 8 Revision

Se cambid el organigrama de la DTA

2018-05-11 9 Se cambio el orden de los subtitulos

Se realiz6 el orden del documento

Se realiz6 la actualizacion del documento en base a la
norma ISO7IEC 17011:2017 y la documentacion del
sistema de gestién de la DTA

Se afadio definiciones

Se mejoré el proceso de acreditacion

2022-09-09 10

Se cambio la clasificacion de hallazgos

2022-10-13 11 Se afadio la mision y vision de la DTA

Se aflade en el apartado 7.5 “La DTA al ser parte de

IBMETRO, cuenta con una péliza de seguro de

2022-12-27 12 responsabilidad civil el cual es actualizado de manera
anual.”

e Se actualizé el organigrama de IBMETRO

e Revision de las definiciones

e Se afiade en el apartado 7.2 “El organismo que solicita
la acreditacion presenta el compromiso de acreditacion
debidamente firmado por el representante legal DTA-
FOR-180; asi como también, los OEC acreditados
anteriormente, cuentan con un Convenio de
Acreditacion vigente hasta la fecha del vencimiento del
ciclo de acreditacion. Estos documentos establecen las

2023-03-01 13 obligaciones que asume el OEC y OEC-A.”

e Se afiade en el apartado 10.2 “compromiso de
acreditacion”

e Se afiade el apartado 10.3 ‘“Determinacion de la
idoneidad de la solicitud de acreditacion”

e Se elimina el procedimiento DTA-PR-007, DTA-FOR-
077
e Se afade en el apartado 10.5 “Se cuenta con una
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planificacion de evaluacion de cada OEC-A el cual
contiene la informacién de la testificacion, utilizando el
muestreo DTA-FOR-172.”

e Se aflade el DTA-FOR-173 y la clasificacion de los
hallazgos

e Se elimina la palabra catalogo

e Se elimina los objetivos del manual y se afiade en el
DTA-FOR-174
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