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1. OBJETO

Este reglamento establece disposiciones, condiciones y lineamientos necesarios que
deben cumplir los organismos que realizan la evaluacion de la conformidad para
obtener la acreditacion, renovacion de su acreditacion (reacreditacion) o en procesos
de seguimiento de su acreditacion.

2. ALCANCE

Este documento es de aplicacion obligatoria para todos los Organismos de Evaluacion
de la Conformidad que soliciten la acreditacion, renovacion de su acreditacion
(reacreditacion) o ya se encuentren acreditados.

3. DEFINICIONES

Acreditacion [1]

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

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

Organismo de Evaluacion de la Conformidad Acreditado —OEC-A
Organismo de evaluacion de la conformidad que acreditd su competencia técnica en
base a un alcance especifico declarado.

Organismo de Acreditacion [1]
Organismo autorizado, que lleva a cabo la acreditacion.

Actividad de evaluacién 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 evaluacién 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.
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Imparcialidad [2]
Presencia de objetividad.

Nota 1. 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 acreditacién.

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]
Evaluacioén de la ubicacion fisica o sitio virtual de un OEC, usando medios electrénicos.

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

Evaluador [4]

Persona designada por un organismo de acreditacion para ejecutar, sola 0 como parte
de un equipo de evaluacion, una evaluacion de un organismo de evaluaciéon de la
conformidad.

Experto técnico [2]

Persona designada por un organismo de acreditacion, 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 formacion
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 evaluacién, en
virtud a su competencia técnica y calificacion como evaluador y experto técnico.

Evaluador en entrenamiento [4]

Aquella persona que se encuentra en proceso de formacién como evaluador y puede
integrar un equipo evaluador. Puede tener tareas especificas designadas durante la
evaluacion siempre bajo supervisién del evaluador lider.
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Observador [4]

Persona que acompafa al equipo evaluador, pero no actia como evaluador y no
interviene en la evaluacion.

Evaluador supervisor [4]
Persona calificada como evaluador lider, que actia como supervisor del equipo
evaluador o parte de él.

Responsable de tramite [5]
Persona que gestiona las solicitudes de acreditacion y todo el proceso de acreditacion.

Técnica de evaluacion [2]
Método usado por el organismo de acreditacion para desempefar una evaluacion

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

Otorgamiento de la acreditacion [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.

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

Retirar la acreditacion [2]
Anulacién de la acreditacién 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.

Apelacion [2]
Solicitud de un organismo de evaluacion de la conformidad, para reconsiderar cualquier
decision de acreditacion adversa relacionada con su estado de acreditacion deseado.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccién 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-RE-001

Version 5 Pagina 6 de 24

Queja [2]

Expresion de insatisfaccion, diferente de la apelacion, presentada por una persona u

organizacion a un organismo de

acreditacion, relacionada con las actividades de dicho

organismo de acreditacion o de un organismo de evaluacion de la conformidad
acreditado, para el que se espera una respuesta.

4. ABREVIATURAS Y SIGLAS

DTA Direccién Técnica de Acreditacion

OEC Organismo de Evaluacion de la Conformidad

OEC-A Organismo de Evaluacion de la Conformidad Acreditado
IAAC Cooperacion Interamericana de Acreditacion

5. REFERENCIAS DOCUMENTALES?

[1] ISO/IEC 17000

[2] ISO/IEC 17011

[3] IAF MD 7

[4] DTA-PR-015

[5] DTA-PR-001

Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y
principios generales

Requisitos para los organismos de acreditacion que
realizan la acreditacion de organismos de evaluacion
de la conformidad.

Documento obligatorio de IAF para la armonizacion de
sanciones a ser aplicadas a organismos de
evaluacion de la conformidad

Gestion de la competencia del personal involucrado
en el proceso de acreditacion

Proceso de acreditacion de Organismos de
Evaluacion de la Conformidad

6. ACREDITACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
6.1 Cada proceso de acreditacion debe estar referido a un OEC legalmente constituido.
El OEC solicitante puede acceder a una acreditacion de acuerdo a un alcance definido

como:

a) Laboratorio de ensayo;
b) Laboratorio de calibracion;

c) Laboratorio clinico;

d) Organismo de certificacion de producto;

e) Organismo de certificacion de sistemas de gestion;
f)  Organismo de certificacion de personas;

g) Organismo de inspeccion.

6.2 Aspectos importantes para considerar:
e Si un OEC efectia mas de una actividad de evaluacion de la conformidad, vale
decir en dos esquemas de acreditacion diferentes, la acreditacion de cada una
de ellas se manejard como un trdmite especifico e independiente dentro de la

DTA.
e En los casos que un OEC

0 un OEC-A haya tenido comportamiento fraudulento,

haya falsificado informacién o haya violado deliberadamente los requisitos de
acreditacion, la Direccion Técnica de Acreditacion se reserva el derecho de

! Todos los documentos mencionados en su version vigente
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rechazar la prestacion de sus servicios al OEC infractor.

e La acreditacion otorgada por la DTA al OEC, debe ser referida solamente al
alcance y la exactitud establecidos en el Certificado de Acreditacion y en el
Anexo al compromiso y certificado de acreditacion DTA-FOR-026, documento
que forma parte indisoluble del acuerdo de acreditacion. Su utilizacion para otros
fines se considerard como uso indebido, por lo tanto, incurriria en infracciones
conforme al presente reglamento, sin perjuicio de iniciarse otras acciones
legales correspondientes.

7. COSTOS

7.1 El OEC u OEC-A debe cubrir de forma anticipada todos los costos relativos a la
acreditacion de acuerdo al tarifario vigente emitido por IBMETRO, en lo que respecta a:

e Evaluaciones documentales, iniciales, seguimiento, ampliaciones,
extraordinarias y de reevaluacion;

e Derechos de concesion y mantenimiento de acreditacion de acuerdo al alcance
acreditado;

e Pago de honorarios por concepto de evaluacion;

e Vidticos y gastos de trasporte relacionados con el desplazamiento de
evaluadores y expertos designados por la DTA (en caso de aplicarse).

e Otros aplicables.

7.2 Una vez que la DTA emita la correspondiente cotizacion para cada servicio, los
montos deberan ser depositados, de manera anticipada a la prestacion de servicio, en
moneda nacional en la cuenta de IBMETRO segun instrucciones de la cotizacion.
Realizado el pago, IBMETRO emitira la correspondiente factura y se realizara el
servicio. En caso que el OEC u OEC-A no pueda realizar el pago antes del servicio,
debe solicitar a la unidad correspondiente de manera formal y justificada, solicitando
realizar el pago posterior a la emision de la factura, previa emisién de compromiso de
pago, siempre y cuando sea éste aceptado por la Direccion Administrativa Financiera.

7.3 Si el OEC-A requiere ampliar el alcance de su acreditacion, la DTA hara conocer la
cotizacién de servicio adicional correspondiente, en base al nuevo alcance que incluya
las actividades adicionales solicitadas y registradas en el DTA-FOR-001.

7.4 Para el caso de la reevaluacion, la DTA enviara los costos respectivos, con el
objetivo que el solicitante cubra los costos antes de la vigencia de su acreditacién.

7.5 Para la reevaluacion, el OEC-A debe cancelar la revisibn documental en base al
tarifario vigente.

7.6 Los costos generados por la gestion de las quejas o denuncias de un cliente hacia
un OEC-A, son cubiertos por los OEC-A.

7.7 En caso de cierre de un tramite de acreditacion, por las causales que
correspondan, y se llevara a cabo antes de la fecha prevista, no existe la devolucion de
los montos ya desembolsados.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccién de este documento sin el sello de control de documentos (de
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8. PROCESO DE ACREDITACION

8.1 Requisitos para la acreditacion

En principio, el OEC solicitante u OEC-A debera ejercer sus funciones con estricta
observancia a lo dispuesto en la legislacion nacional vigente, las normas de aplicacion,
reglamentos, procedimientos y criterios establecidos por la DTA.

8.2 Solicitud de la acreditacion inicial, reevaluacion y ampliacion de alcance
8.2.1 La solicitud de acreditacion inicial, reevaluacion y ampliacion de la acreditacion,
debe estar suscrita por el representante legal del OEC u OEC-A solicitante.

8.2.2 Si el OEC u OEC-A pretende acreditar mas de un servicio de evaluacion de la
conformidad (por ejemplo, organismos de inspeccion y laboratorios de ensayo), debe
presentar un formulario DTA-FOR-001 por esquema de acreditacion.

8.2.3 En cualquier momento del proceso de solicitud o de evaluacién inicial, si hay
pruebas de comportamiento fraudulento, si el OEC proporciona intencionalmente
informacion falsa o si el OEC oculta informacion, la DTA rechazara la solicitud o
terminard con el proceso de evaluacion; para el caso de un OEC-A, se realizara la
suspension de la acreditacion, segun lo establecido en el apartado 20.

8.2.4 Para un OEC inicial que solicite la acreditacion, debe enviar una nota formal a la
DTA solicitando la misma, adjuntando el formulario DTA-FOR-001 “Solicitud de
acreditacion para organismos de evaluacion de la conformidad” adjuntando la
documentacion mencionada junto con el compromiso de acreditacion debidamente
firmado por el representante legal.

8.2.5 Para el caso de un OEC-A gue solicite la renovacion (reacreditacion), debe enviar
una nota formal a la DTA solicitando la misma, adjuntando el formulario DTA-FOR-001
“Solicitud de acreditacion para organismos de evaluacion de la conformidad” de seis (6) a
cuatro (4) meses antes de la fecha de vigencia de su acreditacion, adjuntando la
documentacion mencionada junto con el compromiso de acreditacion debidamente
firmado por el representante legal.

8.2.6 Los cambios del alcance solicitados durante la evaluacion in situ o remota, no
seran aceptados por el equipo evaluador.

8.2.7 Si el solicitante no hace un seguimiento oportuno no atendiendo comentario u
observaciones recibidas a su proceso de acreditacion, la DTA se encuentra facultada
para cerrar el tramite.

8.3 Determinacion de laidoneidad de la solicitud de acreditacion

Ante una nueva solicitud de acreditacion, la DTA debe determinar la idoneidad del
esquema de evaluacion de la conformidad y de la solicitud, por lo que cuenta con un
tiempo de andlisis y de respuesta al solicitante.

8.4 Revision de los recursos
8.4.1 Para la etapa de seguimiento, el OEC-A debe comunicarse con el personal de la
DTA para la programaciéon de la misma y enviar su documentacién para la respectiva

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccién de este documento sin el sello de control de documentos (de
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revision de tres (3) meses antes de ejecutarse la misma.

8.4.2 Cabe resaltar que sin la documentacion del sistema de gestion del OEC u OEC-A,
no se podra programar la evaluacion inicial, reevaluacion y seguimientos. Si el OEC-A
decide no enviar la documentacion, se programara mas horas de evaluacion in situ o
remota, para realizar la revision documental.

8.5 Designacién del equipo evaluador

8.5.1 Si no es posible encontrar personal local con la calificacion técnica necesaria para
prestar un servicio de evaluacion o los miembros designados sean rechazados por el
OEC u OEC-A, la DTA contactara expertos de otro Organismo de Acreditacion y
procedera a contratarlos, previa aceptacion por escrito del OEC u OEC-A, ya que el
mismo es el encargado de cubrir los costos asociados.

8.5.2 En caso de no responder a la comunicacion de la conformacién del equipo
evaluador por parte del responsable de tramite, el equipo queda aprobado.

8.6 Revision de la informaciéon documentada del OEC u OEC-A por el equipo
evaluador

En caso que el equipo evaluador encuentre hallazgos en la documentacion
proporcionada por la DTA, o que falte algiin documento, pero aun asi se recomiende la
procedencia de la evaluacion in situ o remota; el OEC podra presentar durante la
evaluacion la documentacion faltante.

8.7 Evaluacioén

8.7.1 El OEC u OEC-A debe presentar a la DTA la factura correspondiente a la
evaluacion in situ o remota antes de la fecha programada, caso contrario se procedera
a la reprogramacion de la evaluacion. Solo en casos excepcionales, se aceptara
solicitudes debidamente justificadas de la imposibilidad del pago previo, segun
apartado 8.2.

8.7.2 Para las evaluaciones a organismos de certificacion de sistemas de gestion y/o
producto, los mismos deben dar a conocer a la DTA el cronograma anual de
actividades con sus clientes, con el propdsito que la DTA opte por alguna empresa a
quien testificar en las evaluaciones de seguimiento y reevaluaciones en coordinacién
con el OEC u OEC-A.

8.7.3 Cuando corresponda, el OEC u OEC-A debe tener acuerdos con sus clientes
para que comprometa a estos, sobre el acceso al equipo evaluador de la DTA para
evaluar el desempefio del organismo cuando realice sus actividades de evaluacion de
la conformidad en el sitio del cliente.

8.7.4 En caso de ser necesario por temas de acceso o0 cuando exista alguna situacion
de emergencia sanitaria que imposibilite la presencia del equipo evaluador, se podran
realizar evaluaciones remotas a los OEC u OEC-A.

8.7.5 El OEC u OEC-A, a solicitud de la DTA, debe permitir la participacion de
observadores y evaluadores en entrenamiento, evaluadores pares de IAAC o miembros
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de partes interesadas durante la ejecucion de sus evaluaciones in situ o remotas, salvo
presenten una recusacion debidamente justificada.

8.7.6 Los hallazgos presentados durante la reunion de cierre, deben ser aprobados por
el respectivo OEC u OEC-A, al igual que el plan de evaluacién.

8.7.7 El OEC u OEC-A debe entregar al equipo evaluador una lista o detalle de los
informes o certificados emitidos desde su Ultima evaluacién para verificar mediante
muestreo los informes. Asi como también una copia de los informes o certificados
emitidos de las testificaciones realizadas.

8.7.8 EI OEC u OEC-A, debe presentar al evaluador lider en un plazo méaximo de 5 dias
habiles, el plan de acciones respecto a los hallazgos detectados en la evaluacion in situ
o remota. En caso de incumplimiento se regir4 a las infracciones establecidas en el
apartado 19.

8.7.9 Las evidencias de la implementacion de las acciones consideradas en el plan,
deben ser enviadas por el OEC-A al evaluador lider en un plazo maximo de 45 dias
calendario. En caso de evaluaciones iniciales o ampliaciéon de alcance, el OEC debe
atender todos los hallazgos en un plazo no mayor a 180 dias calendario, caso contrario
se debera programar una evaluacion extraordinaria.

8.7.10 En caso que el OEC u OEC-A cuente con un consultor externo, podra participar
en las evaluaciones sin interferir la misma, en caso de que intervenga durante la
misma, el evaluador lider podra suspender la evaluacion, previa consulta y
coordinacion con la DTA.

8.7.11 En caso de que el OEC u OEC-A no colabore al equipo evaluador en mostrar su
documentacion, el evaluador lider podra realizar la suspension de la evaluacion, previa
coordinaciéon con la DTA.

8.7.12 En caso de las 2 suspensiones de evaluaciones mencionadas en los ultimos
apartados, se reprogramara la evaluacién donde el OEC u OEC-A se comprometa a no
cometer lo mencionado anteriormente. Los costos seran cubiertos por el organismo
evaluado.

8.8 Toma de decision de la acreditacion

8.8.1 La decision sobre el otorgamiento, reacreditacion, ampliacion de alcance, retiro,
suspension y reduccién de alcance, esta a cargo del Comité de Acreditacion. Para el
caso del mantenimiento de la acreditacion, ante una recomendacion favorable del
equipo evaluador, el responsable de tramite ratifica y comunica el mantenimiento de la
acreditacion mediante nota oficial firmada y aprobada por el Director(a) Técnico(a) de
Acreditacion.

8.8.2 La acreditacion otorgada entrara en vigencia y tendra validez de acuerdo a las
fechas establecidas en el Certificado de Acreditacién, previo cumplimiento de las
condiciones técnicas, administrativas y legales.
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8.9Certificado de acreditacion

8.9.1 El certificado de acreditacion marcado con el simbolo de acreditacion de la DTA,
es parte del aviso oficial de la acreditacion; el certificado es utilizado por los organismos
de evaluacion de la conformidad como referencia de su acreditacion otorgada por la
DTA. Es, por lo tanto, el documento de acreditacién formal de acuerdo con la ISO/IEC
17011.

8.9.2 El certificado de acreditacién sera entregado al OEC-A una vez que se tenga
cubierto todos los pagos con la DTA; el certificado tiene una validez de tres (3) afios
desde la fecha de su acreditacion inicial o desde la fecha de la renovacién de la
acreditacion (reacreditacion).

8.9.3 Los certificados de acreditacion llevan el respectivo simbolo de acreditacion con
un codigo alfanumérico que identifica el organismo acreditado, considerando si es un
laboratorio de ensayo/calibracion/clinico u organismo de inspeccion, organismos de
certificacibn de producto/sistemas/personas, el cual aprueba que el OEC-A es
competente para realizar tareas especificas en base a las normas de referencia y
segun el alcance de acreditacion.

8.9.4 Se realiza la entrega al OEC-A un certificado de acreditacion original con la firma
respectiva.

8.9.5 El certificado de acreditacion consiste en una portada de doble cara junto a un
Anexo, el cual detalla el alcance de acreditacion.

8.9.6 En caso que el OEC-A requiera que haga mencion en el anexo de acreditacion
los titulos profesionales de los signatarios, los mismos deben respaldar mediante una
copia simple del titulo en provision nacional legalizado.

9 SEGUIMIENTO, EVALUACION EXTRAORDINARIA Y REEVALUACION

9.1 Evaluacién de seguimiento

9.1.1 La DTA llevara a cabo evaluaciones de seguimiento cada afio durante el periodo
de vigencia de la acreditacién, para asegurar la competencia técnica del OEC-A, el
cumplimiento continuo de los criterios, reglamentos de acreditacion y requisitos de la
norma de aplicacidén; estas evaluaciones seran programadas por la DTA en
coordinacion y a solicitud del OEC-A.

9.1.2 Es requisito para el mantenimiento de la acreditacion, que el OEC-A demuestre
su competencia técnica durante las evaluaciones anuales de seguimiento; caso
contrario, en un periodo de cuarenta y cinco (45) dias calendario debera resolver las no
conformidades y otros hallazgos identificados por el equipo evaluador de la DTA.

9.1.3 Cumplido el plazo, la DTA, previo analisis del caso, podra realizar una nueva
evaluacion, si después de la misma se verifica que el OEC-A no ha resuelto las no
conformidades y hallazgos, la DTA, en aplicacion del presente documento, suspendera
la acreditacion al OEC-A, por lo que el mismo dejara de hacer uso de la acreditacién
concedida y todo lo que concierne a ella (simbolo de acreditacion, etc.).

9.1.4 Cuando el OEC-A ha modificado o actualizado las actividades de evaluacién de la
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conformidad incluidas en el alcance de acreditacion, deben notificar a la DTA los
cambios efectuados al menos dos (2) meses antes de la fecha prevista para la
siguiente evaluacion de seguimiento, enviando al mismo tiempo los métodos
modificados, asi como la documentacién que evidencie que el OEC-A sigue
cumpliendo los requisitos de la acreditacion.

9.1.5 Las evaluaciones de seguimiento a los OEC-A se las realiza con el objeto de
asegurar el mantenimiento de la competencia técnica y las condiciones bajo las cuales
se concedio la acreditacion, a cuyo efecto se realizaran los siguientes controles:

e Implementacion por parte del OEC-A de las acciones correctivas destinadas a
corregir cualquier desviacion detectada en evaluaciones previas;

e Verificar que el OEC-A ha respetado durante el periodo transcurrido los criterios
y reglamentos establecidos por la DTA para la concesion de la acreditacion;

e Verificar que el OEC-A ha participado en todos los ensayos de aptitud, siempre
gue la DTA haya establecido como necesarios.

9.1.6 Las evaluaciones de seguimiento deben ser gestionadas por el OEC-A ante la
DTA, con tres (3) meses de anticipacion a la fecha de acreditacion, con la solicitud
formal.

9.2 Evaluacion extraordinaria

9.2.1 La DTA determinara la necesidad de realizar evaluaciones extraordinarias a los
OEC-A en casos que tengan relacion a cambios que puedan afectar para cumplir los
requisitos de la acreditacion, mismos que pueden ser in situ o remota, tales como:

a) Cambios en su situacion juridica, de propiedad, comercial, en caso de ser

relevante;

b) Cambio en su organizacién y gestion, por ejemplo, cambio de personal
clave;

c) Cambios en los procedimientos respecto al alcance de acreditacion del
OEC-A;

d) Solicitud de ampliacion del alcance de la acreditacion;

e) Verificacion de la implementacion de las acciones correctivas, segun
considere necesario la DTA ante una no conformidad o aspecto critico;

f) Posterior a una suspension de la acreditacion, para levantar la suspension;

g) Quejas respaldadas de los usuarios de organismos acreditados, previo
analisis y comunicacion con el OEC-A para solicitar su proceso de atencién
a la queja mencionada;

h)  Evidenciar cumplimiento del convenio/Compromiso de Acreditacion;

)] Evidenciar cumplimiento del presente reglamento;

)] Cambio de ubicacion del OEC-A,;

k) Cambio de sus equipos, instalaciones u otros recursos, cuando sean
relevantes;

) Cualquier otro cambio fundamental que se produjese en las condiciones
iniciales en que se otorgo la acreditacion.

9.2.2 Ante estos cambios, el OEC-A debe notificar a la DTA hasta cinco (5) dias habiles
posterior al cambio, para poder ser analizada por esta instancia y proceder con la
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evaluacion extraordinaria, siempre que se requiera.

9.2.3 Las evaluaciones extraordinarias se gestionaran conjuntamente entre la DTA y el
OEC-A, dependiendo de la naturaleza se definird la instancia que cubrira los gastos
asociados.

9.2.4 Las evaluaciones extraordinarias no son aplicables a los OEC que se encuentren
dentro del proceso inicial de acreditacion, es decir, que no estén acreditados.

9.2.5 El pago para una evaluacion extraordinaria es gestionada por el OEC-A, previa
comunicacion de la DTA.

9.3 Reevaluacion

9.3.1 De seis (6) a cuatro (4) meses minimo antes de cumplirse la vigencia del
certificado de acreditacion segun la fecha mencionada, el OEC-A tiene la obligacién de
solicitar la reevaluacion de todo su sistema de gestion a la DTA mediante una nota
formal, para mantener su condicién de acreditado; en tal caso la DTA programara dicha
evaluacion para verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma de aplicacion al
tipo del organismo y los criterios establecidos por la DTA, segun el alcance y las
condiciones definidas, tomando en cuenta la informacion recopilada de las
evaluaciones desempefiadas durante el ciclo de acreditacion.

9.3.2 Si como resultado de la reevaluacién se verifica la continuidad de la competencia
técnica en el alcance y los pardmetros descritos, la DTA otorgard la
REACREDITACION correspondiente posterior a los resultados de la toma de decision,
manteniendo la condicion de Organismo de Evaluacion de la Conformidad Acreditado,
con la otorgacion de un nuevo Certificado y Anexo de Acreditacion.

9.3.3 En caso que el OEC-A no resuelva los hallazgos identificados en su evaluacion
dentro del tiempo establecido de 45 dias calendario, la DTA tiene toda la obligacién de
realizar la suspension de la acreditacion por tratarse de una infraccion.

9.3.4 En caso de que el OEC-A solicite la reevaluacién posterior a la fecha de
vencimiento de la acreditacién, el mismo debe ingresar como nuevo tramite ante la
DTA y sera tomada en cuenta como una evaluacion inicial.

9.3.5 La evaluacién in situ o remota, debe ejecutarse antes de la fecha de vencimiento
de la acreditacion.

10 AMPLIACION Y REDUCCION DEL ALCANCE DE LA ACREDITACION

10.1 Un OEC-A puede ampliar o reducir su alcance de acreditacion mediante una
solicitud formal escrita dirigida a la DTA, mencionando el alcance de ampliacion o el
motivo de la reduccion de la acreditacion.

10.2 La ampliacion de alcance puede llevarse a cabo mediante una evaluacion
extraordinaria o aprovechar la préxima evaluacion de seguimiento o reevaluacion.

10.3 Si la DTA verifica que algun alcance presenta problemas de cumplimiento, podra
establecer la reduccién del alcance de la acreditacion en base al informe de evaluacion
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y a la recomendacion del evaluador lider; por lo que la DTA debe notificar de manera
formal ante el organismo la decision.

10.4 Para la ampliacion de alcance sea de un parametro, item o inclusion de
ubicaciones, los mismos seran evaluados en su totalidad.

10.5 En caso de otorgarse una ampliacion de alcance de acreditacion, el OEC-A debe
cancelar los costos acerca del mantenimiento de la acreditacion y los que representan
su ampliacion.

11 SUSPENSION DE LA ACREDITACION

11.1 El OEC-A debe informar por escrito a la DTA sobre cualquier cambio en su
estructura organizativa o en su sistema de gestion que puedan afectar su competencia
técnica en relacion a las actividades acreditadas. La DTA analizara la naturaleza de los
cambios y decidira si corresponde la ejecucion de una evaluacion extraordinaria para
decidir si la acreditacion se mantiene, se retira 0 sSi es necesario suspenderla
temporalmente.

11.2 La DTA suspendera la acreditaciéon de un OEC-A, dando a conocer mediante nota
formal, en los siguientes casos:

a) Cambio de razon social;

b) Por cambio de representante legal;

c) Por haber incurrido en “infracciones graves”, establecidas en el presente
Reglamento;

d) Resultados no deseados obtenidos de las evaluaciones in situ o remota
y no haber sido atendidos en los plazos establecidos;

e) A solicitud voluntaria del OEC-A,;

f) Por cambio de instalaciones;

g) Por cambio de personal clave que se encuentre dentro de la acreditacion
y afecta en la confiabilidad de los resultados;

h)  Por cambios en el alcance acreditado inicialmente, por ejemplo, reportar
resultados fuera del alcance de acreditacion con uso del simbolo de
acreditacion;

)] Por incumplimiento a las responsabilidades de pago y facturacién,
establecidas en el presente Reglamento;

)] Por incumplimiento en lo establecido en el Reglamento referido al Uso
del Simbolo de Acreditacion.

11.3 Debido a circunstancias particulares, un OEC-A puede solicitar la suspension
temporal y voluntaria de su acreditacion por un periodo de tiempo definido no mayor a
noventa (90) dias calendario, al cabo de los cuales, la DTA analizara la pertinencia de
realizar una evaluacion extraordinaria para el levantamiento de la misma; también
podra solicitar que algunas actividades de evaluacién de la conformidad queden
excluidas de la acreditacion. Ambas acciones deben ser solicitadas de manera formal a
la DTA. Un OEC-A no podra mantener la suspension temporal de la acreditacion por
mas de noventa (90) dias calendario, dando lugar a una infraccion muy grave
sancionada con el retiro de la acreditacion.
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11.4 En casos muy excepcionales, donde se presenten suficientes causales de fuerza
mayor, se ampliara la suspension de la acreditacion por 45 dias calendario, tomando
en cuenta que debe realizarse la evaluacion, ingresar a comité antes del vencimiento
del plazo.

12 RETIRO VOLUNTARIO DE LA ACREDITACION
12.1 ElI OEC-A puede solicitar voluntariamente el retiro de la acreditacion dando a
conocer por escrito ya sea por nota formal o correo electronico el motivo del retiro.

12.2 ElI OEC-A debe indicar la fecha maxima de vigencia de la acreditacion y la relacién
de trabajos pendientes a la fecha, por lo que el organismo esta obligado a cumplir con
los trabajos mencionados hasta la fecha de presentacién de la mencionada solicitud.
Una vez recibida la nota o correo, la DTA procedera a retirar la acreditacion, dandola a
conocer en la pagina web y mediante una nota formal con las causales del retiro.

12.3 En caso de retiro voluntario de la acreditacién, el OEC, deberd devolver los
certificados y anexos a la DTA, previo cumplimiento de todas las obligaciones y
trabajos pendientes.

13 RETIRO DE LA ACREDITACION
13.1 La DTA podra retirar la acreditacion al OEC-A, en los siguientes casos, mediante
una nota formal:

a) A solicitud voluntaria del OEC-A,;

b) Por resultados no satisfactorios, posterior a la evaluacion extraordinaria de
una suspension;

c) Por haber incurrido en “infracciones muy graves”, establecidas en el presente
Reglamento;

d) Cuando exista pruebas de comportamiento fraudulento, cuando existe
informacion falsa u oculta por parte del OEC-A;

e) Liquidacion o quiebra.

13.2 Si el OEC-A no solicita la renovaciéon mediante nota formal segun los tiempos
establecidos en el presente reglamento y llega vencer la acreditacion del organismo, la
DTA realizara el cierre del tramite, dando a conocer el retiro de la acreditacién, por lo
que el OEC, si es que asi lo requiere, debera solicitar nuevamente a la DTA la apertura
de un nuevo tramite.

13.3 En caso de retiro de la acreditacion, el OEC, debera devolver los certificados y
anexos a la DTA, previo cumplimiento de todas las obligaciones y trabajos pendientes.

13.4 La DTA emitirdA al OEC, una nota formal dando a conocer el retiro de la
acreditacion con las causales del mismo.

14 VENCIMIENTO DE LA ACREDITACION

14.1 Cuando el certificado y convenio/Compromiso de Acreditacion de un organismo
vencio, el mismo debe notificar a su personal interno y sus clientes con copia a la DTA,
sobre el vencimiento de la acreditacién y se prohibe el uso del simbolo de acreditacién
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en la documentacion interna, informes o certificados de emision de resultados hasta el
otorgamiento de la acreditacion.

14.2 La DTA realizard el seguimiento del retiro de la acreditacion del OEC mediante la
revision de redes sociales y pagina web por el mal uso del simbolo de acreditacion y
cualquier referencia a la acreditacion.

15 PUBLICACION DE ORGANISMOS ACREDITADOS

15.1 La DTA es responsable de publicar y actualizar la informacion de todos los OEC-
A, indicando el alcance de la acreditacién otorgada. Cuando la acreditacion de un
organismo es retirada, su informacion sera retirada de la pagina web, y cuando sea
suspendida temporalmente sera mencionada en una lista que sera publica en la web de
IBMETRO.

15.2 Cuando la DTA considere necesario la publicacién de un retiro o suspension de un
OEC, lo realizara en los medios de prensa.

15.3 En casos excepcionales, ante una evaluacion dentro de la DTA, el acceso a cierta
informacion de un OEC-A puede limitarse bajo peticién del mismo.

16 CONFIDENCIALIDAD

16.1 La DTA asegura la confidencialidad de toda la informacion obtenida durante o
derivada del proceso de acreditacion a través de un sistema de archivo electronico y
fisico con acceso restringido. Toda la documentacion asociada al proceso de
evaluacion estara custodiada bajo los principios de seguridad y confidencialidad.

16.2 Si se requiere difundir alguna informacion hacia fuera del organismo de
acreditacion, la DTA solicitara por escrito el consentimiento del cliente, excepto cuando
el marco legal vigente en Bolivia requiera que dicha informacion sea comunicada sin tal
consentimiento, salvo que la normativa lo prohiba.

16.3 Todas las personas involucradas en el proceso de acreditacion, deben mantener
la confidencialidad respecto a cualquier informacién a la que hayan podido tener
acceso.

16.4 La DTA informara por adelantado al OEC u OEC-A sobre la informacion que
pretende poner bajo dominio publico, excepto la informacién que el OEC u OEC-A pone
a disposicién publica, o cuando se ha acordado entre la DTA y el OEC u OEC-A, tales
como quejas, cualquier otra informacion obtenida durante el proceso de acreditacion se
considere informacién propietaria y debe considerarse confidencial.

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

16.6 La informacion publicada de cada OEC-A sera su alcance acreditado y los datos
generales de cada uno.
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17 RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DEL ORGANISMO DE
ACREDITACION

La Direccibn Técnica de Acreditacion tiene las siguientes responsabilidades y

obligaciones ante los OEC y los OEC-A:

- Elaborar las cotizaciones en base al tarifario vigente de servicios para el pago
respectivo por el OEC y el OEC-A.

- Controlar y respetar los tiempos para cada proceso de acreditacion de un
OEC u OEC-A.

- Elaborar el certificado y simbolo de acreditacion, con una identificacién Unica,
verificando que el certificado contenga la firma respectiva del Director(a)
Técnico(a) de Acreditacion.

- Dar cumplimiento cada afio a las evaluaciones de seguimiento a todos los
OEC-A, y cuando el caso amerite, realizar evaluaciones extraordinarias a los
OEC-A que tengan inconvenientes con la acreditacion.

- En cada evaluacién in situ o remota, seguimiento y extraordinaria, el equipo
evaluador debe corroborar el buen uso del Simbolo de Acreditacion, sea en
informes, certificados, etiquetas de calibracion, productos, personas,
diferentes ubicaciones o sucursales, verificando que se encuentran dentro el
alcance de acreditacion.

- Controlar la vigencia de la acreditacion de un OEC-A.

- Mantener la confidencialidad sobre la informacion que le fue proporcionada y
resguardar la misma.

- Publicar en la pagina web y actualizar la informacién de los OEC-A, asi como
también de los OEC que se encuentren suspendidos o hayan solicitado su
retiro.

- En caso de modificaciones al simbolo de acreditacion, la DTA debe
comunicar inmediatamente a los OEC-A estos cambios, enviando la nueva
version de la misma.

- En caso de realizar cambios en los reglamentos, criterios y procedimientos, la
DTA debe notificar oportunamente la naturaleza de los cambios a los
organismos que se vean afectados por ellos, de ser necesario contard con
opiniones de las partes interesadas.

- Tras la decisibn de cambiar algun requisito y tras la publicacién de los
mismos, la DTA debe verificar que cada uno de los OEC-A cumple los
requisitos cambiados.

18 RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DE LOS ORGANISMOS
ACREDITADOS Y EN PROCESO DE ACREDITACION
Los OEC y OEC-A tienen las siguientes responsabilidades y obligaciones:

- Cumplir de manera continua los requisitos de la acreditacion para el alcance
para el cual se ha otorgado o solicita la acreditacion.

- Permitir a la DTA verificar el cumplimiento de los requisitos de acreditacion.

- Proporcionar acceso al personal, ubicaciones, instalaciones (incluyendo las
instalaciones de sus clientes, proveedores y subcontratistas de ser
necesario), informacién, documentos y registros del OEC-A para verificar el
cumplimiento de los requisitos de acreditacion.

- Acordar las testificaciones de las actividades de evaluacion de la conformidad
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cuando la DTA lo solicite.

- Disponer, cuando corresponda, de acuerdos legalmente ejecutables con los
clientes del OEC para que comprometa a éstos, cuando se requiera, a
proporcionar acceso al equipo evaluador de la DTA para evaluar el
desempeiio del OEC cuando realice actividades de evaluacion de la
conformidad en el sitio del cliente.

- Seguir la politica del organismo de acreditacion para el uso del simbolo de
acreditacion.

- Informar a la DTA sobre cambios significativos pertinentes a su acreditacion
en un plano no mayor a cinco (5) dias habiles a partir de los cambios.

- Efectuar los pagos estipulados por los servicios de la DTA, hacer facturar y
comunicar a la DTA sobre este pago.

- Colaborar en la investigacion y resolucion de cualquier queja sobre el OEC
relacionada con la acreditacion que la DTA le remita.

- Permitir a la DTA verificar el cumplimiento del presente Reglamento, criterios
y normas de aplicacion.

- Someterse a la supervision permanente de la DTA, poniendo a su disposicion
toda la documentacioén e informacion que le sean requeridas para tal fin.

- Garantizar permanentemente la idoneidad del personal involucrado en sus
actividades.

- Atender las solicitudes de prestacion de servicios para los cuales estén
acreditados.

- Cumplir plenamente los requisitos de la DTA para declarar la condicion de
acreditado, cuando hace referencia a su acreditacion en medios de
comunicacion.

- Cuando la DTA le retire la acreditacion, dejar de usar cualquier referencia a
dicha acreditacion, incluido el simbolo de acreditacion.

- Cuando la acreditacién de un organismo se encuentre suspendida, retirada o
exista la reduccion del alcance de la acreditacion, debe informar a sus
clientes afectados sin retraso injustificado respecto a lo mencionado y las
consecuencias del mismo, con copia a la DTA. Por lo que la DTA verificara la
existencia de evidencias del mismo posterior a la notificacion de retiro,
suspension o reduccion.

- Usar el simbolo de acreditacion y hacer mencién las declaraciones de la
condicion de acreditacion para el alcance acreditado por la DTA, salvo tenga
algun impedimento, mismo que debe ser notificado a la DTA.

- ElI OEC y OEC-A debe realizar el seguimiento respectivo a su tramite, desde
la entrega de la documentacion a la DTA hasta la toma de decision, evitando
de esta manera el cierre del mismo en la etapa inicial por falta de
documentacion o por falta de cancelacion de los costos enviados por la DTA.

- Solicitar mediante nota formal la reevaluacion y ampliacion de la acreditacion
antes de la vigencia de la misma y en los plazos establecidos, asi como
también la suspension o retiro de la acreditacion mencionando el motivo de la
misma.

- El OEC-A puede hacer referencia, con fines publicitarios, a la acreditacion
gue le ha sido otorgada declarando en todo momento el alcance para el cual
se ha reconocido su competencia técnica y evitando que las actividades
acreditadas puedan confundirse con cualquier otra actividad que realice,
previamente con la aprobacion de la DTA.
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- El organismo de certificacion debe retirar de sus clientes los certificados
emitidos bajo el alcance de su acreditacion, en el caso de retiro y/o
suspension. Asi como también, el organismo debe proporcionar a sus
clientes la informacion sobre su retiro de su acreditacion y sus
consecuencias.

- El OEC-A debe informar a sus clientes afectados respecto a la suspension,
reduccion, o retiro de la acreditacion y las consecuencias asociadas, sin
retraso injustificado; deben poner en copia a la DTA de este aviso.

- No hacer referencia a su acreditacion de manera que dé a entender que un
producto, proceso, servicio, sistema de gestion o persona esta aprobado por
el organismo de acreditacion.

- Aceptar a observadores y evaluadores en entrenamiento en las evaluaciones
de los OEC u OEC-A, asi como también la participacion de evaluadores
pares de la IAAC.

- En caso de publicar el certificado de acreditacion en sus redes sociales y
pagina web, el mismo debe ir acompafiado del anexo de acreditacion (DA-
FOR-026).

19 INFRACCIONES

19.1 La acreditacion y las actividades realizadas por sus titulares, en ejercicio de ella,
son de interés publico. La DTA tiene la misién de velar por el adecuado desempefio de
estas funciones de acuerdo a lo dispuesto por el D. S. 28243 del 14 de julio de 2005.
La DTA analiza y clasifica las infracciones en, leves, graves y muy graves que,
dependiendo de su efecto, estas serdn sancionadas segun se indica a continuacion:

a) Infracciones leves: Amonestacion escrita.

b) Infracciones graves: Suspension temporal de la acreditacion hasta noventa
(90) dias calendario o reduccion del alcance de la acreditacion, en caso de
aplicarse.

c) Infracciones muy graves: Retiro de la acreditacion.

19.2 Constituyen infracciones leves:

- Negativa a prestar las facilidades necesarias para una adecuada supervision
y control del uso de la acreditacién durante las evaluaciones;

- Retraso injustificado en solicitar la evaluacién de seguimiento y reevaluacion;

- Omision de respuesta oportuna a notificaciones de la DTA;

- No enviar la documentacién de su sistema de gestion a la DTA de forma
oportuna para la evaluacion de seguimiento, extraordinaria o reevaluacion.

- Incurrir (2) veces con la misma No Conformidad al mismo requisito especifico
de la norma de aplicacion o documento evaluado.

19.3 Constituyen infracciones graves:

- Emision de informes o certificados fuera del alcance de acreditacion con el
simbolo de acreditacion;

- Emision de informes o certificados por personal no autorizado por la DTA;

- Emision de informacion no confiable (comportamiento fraudulento o si
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proporciona informacion falsa) en la comunicacion con la DTA,;

- Retraso injustificado en las obligaciones de pago acordados por concepto de
evaluacion, concesion y mantenimiento de la acreditacion;

- Realizacibn de actividades de publicidad engafiosa o0 que lleve a
interpretaciones inadecuadas por parte del cliente o consumidor;

- Imposibilitar el acceso al equipo evaluador de la DTA a las evaluaciones de
seguimiento, extraordinarias y reevaluaciones programadas;

- Omitir la notificacién a la DTA respecto a cualquier cambio en su estructura
organizativa o en su sistema de gestion que pueda afectar su competencia
técnica en relacion a las actividades acreditadas;

- No haber presentado al equipo evaluador el plan de acciones correctivas
ante los hallazgos detectados en las evaluaciones de seguimiento,
extraordinarias y reevaluaciones en el plazo maximo establecido de 5 dias
hébiles;

- No haber subsanado los hallazgos detectados en las evaluaciones de
seguimiento y reevaluacion de forma satisfactoria 0 no haber mandado al
equipo evaluador, en el plazo establecido de cuarenta y cinco (45) dias
calendario

- Que no demuestren el mantenimiento de su competencia técnica,

- La comision de infracciones leves hasta dos (2) veces;

- Uso inadecuado del simbolo de acreditacion.

19.4 Constituyen infracciones muy graves:

- Exceder el plazo de suspensién temporal manifestada por el OEC-A;

- Ejecucién de actividades que desprestigien a la DTA o a su sistema de
acreditacion por personal del OEC-A;

- La comisién de infracciones graves hasta dos (2) veces.

19.5 Las infracciones muy graves, de ser necesario pueden ser publicadas en la
prensa, para conocimiento de los clientes.

19.6 El incumplimiento de las obligaciones establecidas en el convenio/Compromiso de
Acreditacion y el presente reglamento por parte del OEC-A, dara lugar a que el
IBMETRO emita una infraccién segun la gravedad del hecho, descritas en el presente
documento.

19.7 Las infracciones, seran notificadas al OEC-A mediante nota formal por parte del
Director(a) Técnico(a) de Acreditacion.

20 QUEJAS Y APELACIONES

20.1 Cuando un OEC solicitante o acreditado esta en desacuerdo con la decision de la
acreditacion, podra presentar en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles una
apelacion fundamentada ante la DTA para su respectivo analisis.

20.2 La DTA debe, cuando sea apropiado, asegurarse de que una queja respecto a un
Organismo de Evaluacion de la Conformidad acreditado, sea atendida primeramente
por el mismo. Para verificar la eficacia de la queja, si corresponde, se realizara una
evaluacion extraordinaria al OEC.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccién 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-RE-001 Version 5 Pagina 21 de 24

Apéndice A: Historial de revisiones del documento

Fecha Version Descripcion
e Creacion del documento
2017-12-22 1 e Remplaza y anula a los reglamentos DTA-REG-001

y DTA-REG-003

e Orden en el documento

e Se realiz6 la separacion del uso del simbolo de
acreditacion.

e Se tomd en cuenta dentro del reglamento a los
organismos que se encuentran dentro el proceso de
acreditacion inicial.

e Se afade en el apartado 8.2 “solicitando realizar el
pago posterior a la emision de la factura, previa
emisiéon de compromiso de pago, siempre y cuando
sea éste aceptado”.

e Se afiade en el apartado 9.1 “procedimientos”.

e Se afade en el apartado 9.2.5 ‘“por lo que el
evaluador lider debera contactarse con el RT de la
DTA antes de tomar una decision”.

e Se afiade en el apartado 9.4.2 “Este personal sera
seleccionado del Padron Nacional de Evaluadores”.

e Se afiade en el apartado 9.4.5 “En caso de no tener
respuesta, se dara por aprobado el equipo”.

e Se retira del apartado 9.6.2 “laboratorios de ensayo,
calibracion, organismos de inspeccion”.

e Se afade en el apartado 9.6.5 “El OEC u OEC-A,

2022-09-01 2 debe permitir la participacion de observadores y
evaluadores en entrenamiento, evaluadores pares
de IAAC o miembros de partes interesadas durante
la ejecucidén de sus evaluaciones in situ o remotas,
salvo presenten una recusacion debidamente
justificada”.

e Se anade en el apartado 9.6.10 “Para los OEC,
ampliaciones o0 en caso de existir una transicion de
norma, las evidencias deben ser enviadas en un
plazo maximo de 180 dias calendario”.

e Se afade en el apartado 9.7.1 “estd a cargo del
Comité de Acreditacion. Para el caso del
mantenimiento de la acreditacion, ante una
recomendacion favorable del evaluador lider, la DTA
comunica el mantenimiento de la acreditacion
mediante nota oficial firmada y aprobada por el
Director(a) Técnico(a) de Acreditacion”.

e Se anade en el apartado 14.1 “incisos c y d”.

e Inclusion en el punto 19 “El organismo de
certificacion debe retirar de sus clientes los
certificados emitidos bajo el alcance de su
acreditacion, en el caso de retiro y/o suspension. Asi
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como también, el organismo debe proporcionar a
sus clientes la informacion sobre su retiro de su
acreditacion y sus consecuencias”.

e Inclusion en el punto 19 “medios de comunicacion”.

e Cambio en el punto 9.3.1 de 30 dias calendario a 5
dias habiles.

e Inclusion en el punto 9.3.2 ‘el OEC-A debe
comunicarse con el personal de la DTA para la
programacion de la misma”

e Inclusion del punto 9.6.9 “El OEC y OEA-A, deben
presentar al evaluador lider en un plazo maximo de
5 dias habiles, el plan de acciones respecto a los
hallazgos detectados en la evaluacion in situ o
remota’.

e Inclusion en el punto 9.8.1 “las veces que sea
necesario como reacreditacion”.

e Inclusion del punto 10.3.4 “En caso de que el OEC-
A solicite la reevaluacién posterior a la fecha de
vencimiento de la acreditacion, el mismo debe
ingresar como nuevo tramite ante la DTA y sera
tomada en cuenta como una evaluacion inicial”.

e Se realiz6 el cambio de vigilancia por seguimiento

e En el apartado 8.6, se cambia la redaccion “Los
costos generados por las quejas o denuncias de un

2022-10-11 3 cliente hacia un OEC-A, son cubiertos por los OEC-

A.”

Se reviso el proceso de acreditacion

Se revis6 las sanciones

se cambia el logo de la DTA

Se cambia la palabra convenio por acuerdo

Se afiade en el apartado 9.2.5 seran rechazados por

el equipo evaluador”

e Se afade en el apartado 9.3.2 “Cabe resaltar que
sin la documentacién del sistema de gestion del
OEC u OEC-A, no se podra programar la evaluacion
inicial, reevaluacion y seguimientos. Si el laboratorio
decide no enviar la documentacién, se programara

2022-12-20 4 mas horas d_e.,evaluacic’)n in ”situ 0 remota, para
realizar la revision documental.

e Se afnade en el apartado 9.4 “En caso de no
responder a la comunicaciéon de la conformacion del
equipo evaluador por parte del responsable de
tramite, el equipo queda aprobado.”

e Se afade el apartado 9.6.2 “Para las evaluaciones a
organismos de certificacion de sistemas de gestion
ylo producto, los mismos deben dar a conocer a la
DTA el cronograma anual de actividades con sus
clientes, con el proposito que la DTA opte por
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alguna empresa a quien testificar en las
evaluaciones de seguimiento y reevaluaciones en
coordinacion con el OEC u OEC-A.”

e Se afade en el apartado 10.2.1 inciso e) “.ante una
no conformidad o aspecto critico”

e Se anade en el apartado 15.2 “La DTA realizara el
seguimiento del retiro de la acreditaciéon del OEC
mediante la revisién de redes sociales y pagina web
por el mal uso del simbolo de acreditacién y
cualquier referencia a la acreditacion”

e Se afade en el apartado 19 “Por lo que la DTA

verificara la existencia de evidencias del mismo

posterior a la notificacion de retiro, suspension o

reduccion.”. “En cao de publicar el certificado de

acreditacion en sus redes sociales y pagina web, el
mismo debe ir acompafado del anexo de
acreditacion (DA-FOR-026).

Se afade el apartado de sanciones

Revision del objeto y alcance

Se elimina el apartado de responsabilidades

Se afiade en el apartad 6.2 “.vale decir en dos

esquemas de acreditacion diferentes..”

e Se afade el apartado 8.2.4 “Para un OEC inicial que
solicite la acreditacion, debe enviar una nota formal
a la DTA solicitando la misma, adjuntando el
formulario DTA-FOR-001 “Solicitud de acreditacion
para organismos de evaluacién de la conformidad”
adjuntando la documentacion mencionada junto con
el compromiso de acreditacién debidamente firmado
por el representante legal.”

e Se afade en el apartado 8.2.5 “.adjuntando la
documentacion  mencionada junto con el
compromiso de acreditacion debidamente firmado
por el representante legal.”

e Se aflade en el apartado 8.2.7
comentario u observaciones”.

e Se afade el apartado 8.3 ‘Determinacion de la
idoneidad de la solicitud de acreditacion”

e Se afiade en el apartado 8.7.7 “Asi como también
una copia de los informes o certificados emitidos de
las testificaciones realizadas.”

e Se elimina el apartado del convenio de acreditacion

e Se realiza el cambio de convenio de acreditacion
por compromiso de acreditacion

e Se afade el apartado 9.3.5 “La evaluacion in situ o
remota, debe ejecutarse antes de la fecha de
vencimiento de la acreditacion.”

e Se afade en el apartado 11.4 “En casos muy

“

2023-02-23 5

£

‘.no atendiendo

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccién 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-RE-001 Version 5 Pagina 24 de 24

excepcionales, donde se presenten suficientes
causales de fuerza mayor, se ampliara Ila
suspension de la acreditacion por 45 dias
calendario, tomando en cuenta que debe realizarse
la evaluacion, ingresar a comité antes del
vencimiento del plazo.”

e Se afade en el apartado 14.1 “. y sus clientes..”

e Se afade en el subtitulo del apartado 18 “ en
proceso de acreditacion”.

e Se afiade una infraccion leve “Incurrir (2) veces con
la misma No Conformidad al mismo requisito
especifico de la norma de aplicacion o documento
evaluado.”

e Se elimina la palabra “catalogo”.
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