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1. OBJETO

Describir las responsabilidades y actividades desarrolladas por la Direccion Técnica de
Acreditacion del Instituto Boliviano de Metrologia (DTA-IBMETRO), en los procesos de
acreditacion a los Organismos de Evaluacién de la Conformidad (OEC).

2. ALCANCE

Este documento abarca el proceso de acreditacion de los Organismos de Evaluacion de
la Conformidad (OEC) en los diferentes esquemas de acreditacion,

El proceso de acreditacion incluye las siguientes etapas generales:

e Solicitud de acreditacién por parte del OEC

Revision documental

e Evaluacion in situ (o remota, cuando aplique)

e Tratamiento de no conformidades

e Decision de acreditacion

e Otorgamiento del certificado y alcance acreditado

e Seguimientos periédicos y reevaluaciones, con ampliacion, reduccion vy
modificacion de alcance, segun aplique

El procedimiento también incluye el proceso de suspension, inactivacion y retiro de la
acreditacion.

Los esquemas de acreditacion manejados por la DTA-IBMETRO, son los siguientes:

Tabla 1. Esquemas de acreditacion

Organismos de Evaluacion de la Conformidad Norma de aplicacion
Laborator!os de ensayo ISO/IEC 17025
Laboratorios de calibracién
Laboratorios clinicos ISO 15189
Organismos de inspeccién ISO/IEC 17020
Organismos de certificacion de personas ISO/IEC 17024
Organismos de certificacion de sistemas de gestion ISO/IEC 17021-1
Organismos de certificacion de producto ISO/IEC 17065
Proveedores de ensayos de aptitud ISO/IEC 17043

3. DEFINICIONES
Accion correctiva [3]
Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a ocurrir.

Acreditacion [1]
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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.

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

Actividad de evaluacion de la conformidad que lleva a cabo la persona o la organizacion
que provee o que es el objeto de evaluacién 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
que 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 evaluacion de la conformidad y que no
tiene interés como usuario en el objeto.

Alcance de la acreditacion [2]

Actividades especificas de evaluacién de la conformidad para las que se pretenden o se
ha otorgado la acreditacion.

Ampliar la acreditacion [2]

Adicién de actividades de evaluacion de la conformidad al alcance de la acreditacion.
Aspecto a mejorar

Hallazgo de conformidad que potencialmente podria conducir a una no conformidad.
Certificado de acreditacion

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

Decision de acreditacion [2]
Decisién sobre otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y retirar la acreditacion.
Equipo evaluador [27]

Grupo de profesionales calificados conformado por uno 0o mMAas personas entre
evaluadores y expertos técnicos, designados por el organismo de acreditacién.

Esquema de acreditacion [2]

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

Evaluacion [2]
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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.

Evaluacién en el sitio

Andlisis sistematico e independiente que realiza el equipo evaluador de la DTA al sistema
de gestion y su implementacion, y al personal del OEC, para determinar si se cumplen
los requisitos de acreditacion en sus actividades de evaluacion de la conformidad para
el alcance solicitado. Este proceso de evaluacion se lo realiza de manera presencial en
la sede principal del organismo, en sus localizaciones criticas que estén dentro del
alcance de la acreditacion y en lugares de trabajo que utilice el organismo para la
demostracion y verificacion de la conformidad del proceso que lleva a cabo o de manera
remota mediante la utilizacion de herramientas de tecnologias de la informacion y las
comunicaciones (TIC).

Evaluacion remota [2]
Evaluacion de la ubicacion fisica o sitio virtual de un OEC, usando medios electronicos.
Evaluador [27]

Persona designada por un organismo de acreditacion para ejecutar, sola o como parte
de un equipo de evaluacion, una evaluacion de un organismo de evaluacion de la
conformidad, cuya funcién es apoyar al lider del equipo de evaluacion con el fin de emitir
un juicio conjunto sobre la conformidad o no de los requisitos aplicables.

Evaluador en entrenamiento [27]

Persona que se encuentra en proceso de formacién como evaluador lider y puede
integrar un equipo evaluador. cuyas tareas especificas son delegadas durante la
evaluacion siempre bajo supervisidén del evaluador supervisor.

Evaluador lider [2]

Lider del equipo, evaluador al que se le asigna la responsabilidad general de la gestion
de una evaluacién. El evaluador lider, se encarga de supervisar, asesorar y evaluar el
desemperio de las actividades encomendadas a un evaluador y a los expertos técnicos.

Evaluador técnico [27]

Persona designada segun su competencia para llevar a cabo actividades de evaluacion
y testificacibn como experto técnico, y en ocasiones puede cumplir las funciones de
evaluador lider.

Experto técnico [2]

Persona designada por un organismo de acreditacibn, 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: No se espera que un experto técnico posea cualificaciones y formacién como evaluador.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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Hallazgos

Para el presente procedimiento los hallazgos son: no conformidades y aspectos a
mejorar.

Imparcialidad [1]

Objetividad con respecto al resultado de una actividad de evaluacion de la conformidad.
Nota. La objetividad puede entenderse como ausencia de sesgo o libre de conflictos de interés.
Inactivacion

Estado temporal de interrupcion de la acreditacion en el que un OEC ha sido sometido a
una reevaluacion antes del vencimiento de su acreditacion, pero no ha concluido el
proceso de renovacion antes de la expiracion de la misma.

Mantener la acreditacion [2]

Confirmacion de la continuidad de la acreditacion para un alcance definido.
No conformidad [3]

Incumplimiento de un requisito de la norma de aplicacion.

Observador [27]

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

Organismo de acreditacion [1]
Organismo autorizado, que lleva a cabo la acreditacion.
Organismo de evaluacion de la conformidad — OEC [1]

Organismo que lleva a cabo actividades de evaluacion de la conformidad, excluyendo la
acreditacion.

Otorgamiento de la acreditacion [2]
Concesion de la acreditacion para un alcance de acreditacion definido.
Personal del organismo de acreditacion [2]

Individuos internos o externos que realizan actividades en nombre 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.

Reevaluacién [2]

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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Evaluacion desempefiada para renovar el ciclo de acreditacion.

Reducir la acreditacion [2]

Cancelacion de una parte del alcance de la acreditacion.

Requisito [3]

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
Responsable de tramite

Persona que gestiona las solicitudes de acreditacion y es responsable de todo el proceso
de acreditacion.

Retirar la acreditacion [2]
Anulacion de la acreditacion para todo su alcance.
Seguimiento

Repeticion sisteméatica de actividades de evaluacion de la conformidad como base para
mantener la validez de la declaracién de conformidad.

Simbolo de acreditacion [2]

Simbolo emitido por el organismo de acreditacion para ser utilizado por los OEC, para
indicar que se encuentran acreditados.

Suspender la acreditacion [2]

Establecimiento de restricciones temporales en todo o parte del alcance de la
acreditacion.

Técnica de evaluacion [2]
Método usado por el organismo de acreditacion para desempefiar una evaluacion.
Visita no anunciada

Técnica de evaluacion que consiste en una visita en sitio realizada sin previo aviso al
OEC, con el objetivo de observar el desempefio del mismo en condiciones normales de
operacion.

4. SIGLAS/ABREVIATURAS

DA Director(a) de Acreditacion

DTA Direccién Técnica de Acreditacion

EE Equipo evaluador

EL Evaluador lider

ET Experto técnico

Et Evaluador técnico

IAAC Cooperacion Inter Americana de Acreditacion
IAF Foro Internacional de Acreditacion
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[1]
2]

[3]
[4]
[5]

[6]
[7]
[8]

[9]

ISO/IEC 17000:2020

ISO/IEC 17011:2017

ISO 9000:2015

ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17020:2012

ISO/IEC 17021-1:2015

ISO/IEC 17065:2012

ISO/IEC 17067:2013

ISO/IEC 17024:2012

[10] ISO 15189:2022

[11]

ISO/IEC 17043:2023

[12]ISO/IEC 17021-3:2017

[13] DTA-CRI-001

[14] DTA-CRI-006
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IBMETRO Instituto Boliviano de Metrologia

ILAC Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios
OEC Organismo de Evaluacion de Conformidad

RT Responsable de tramite

SG Sistema de gestion

MD Documento mandatorio

TIC Tecnologias de Informacién y Comunicacion

5. REFERENCIAS DOCUMENTALES1

Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y
principios generales

Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales
para los organismos de acreditacion que realizan la
acreditacion de OEC

Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y
vocabulario

Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion.

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
realizan la inspeccion

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y certificacion de
sistemas de gestion

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos Yy
Servicios.

Evaluacion de la conformidad - Fundamentos de la
certificacion de productos y directrices para los
sistemas de certificacion de productos

Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales
para los organismos que realizan certificacion de
personas.

Laboratorio de andlisis clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y la competencia
Evaluaciéon de la conformidad — Requisitos generales
para la competencia de los proveedores de ensayos de
aptitud

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion
de sistemas de gestion - Parte 3: Requisitos de
competencia para la auditoria y la certificacion de
sistemas de gestién de la calidad

Criterio de uso del simbolo de acreditacion y condicion
de acreditado

Aplicacion de la NB/ISO/IEC17020:2012 para la
acreditacion de organismos de inspeccion

! Todos los documentos mencionados en su version vigente
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[15] DTA-CRI-011 Criterio para la incertidumbre de medicion en
calibracion

[16] DTA-CRI-012 Criterio sobre trazabilidad metrolégica de resultados de
medicion

[17] DTA-CRI-014 Criterio sobre calificacion de equipos

[18] DTA-CRI-015 Criterio sobre comparaciones interlaboratorios y
programas de ensayos de aptitud

[19] DTA-CRI-016 Verificacion y validaciéon de métodos

[20] DTA-CRI-031 Criterio de aplicaciéon de la norma ISO/IEC 17025:2017,
requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién

[21] DTA-CRI-032 Criterios para laboratorios que realizan muestreo
segun ISO/IEC 17025:2017

[22] DTA-CRI-033 Criterio de aplicacion de la norma ISO/IEC 17065,
requisitos generales para los organismos de
certificacién de productos, procesos y servicios

[23] DTA-CRI-034 Criterio de aplicacion de la norma ISO/IEC 17024,
requisitos generales para los organismos que realizan
certificacion de personas

[24] DTA-RE-001 Reglamento general para acreditacion de OEC

[25] DTA-RE-003 Reglamento para la toma de decision de la acreditacion
de OEC

[26] DTA-PR-008 Gestion de esquemas de acreditacion y evaluacion de
la idoneidad de esquemas de evaluacidon de la
conformidad

[27] DTA-PR-015 Gestion de la competencia del personal involucrado en
el proceso de acreditacion

[28] DTA-PR-006 Gestidn de apelacion

[29] DTA-PR-016 Atencion a quejas

[30] DTA-PR-019 Evaluaciones remotas

[31] DTA-PR-014 Control de certificados y anexos de acreditacion

[32] DTA-MT-01 Manual para miembros del equipo evaluador de la
Direccion Técnica de Acreditacion

[33] IAF MD 1:2023 Documento obligatorio de IAF para la auditoria y
certificacion de un sistema de gestion operado por
organizaciones multisitio

[34] IAF MD 2:2023 Documento obligatorio de IAF para la Transferencia de
Certificacion Acreditada de Sistemas de Gestion

[35] IAF MD 4:2023 Documento obligatorio para el Uso de Tecnologias de
la Informacién y la Comunicacion (TIC) con Fines de
Auditoria/Evaluacion

[36] IAF MD 5:2023 Determinacion del tiempo de auditoria de los Sistemas
de Gestion de la Calidad, Medio Ambiente y Salud y
Seguridad en el Trabajo

[37] IAF MD 7:2023 Documento obligatorio de la IAF para la armonizacion
de sanciones y tratamiento del comportamiento
fraudulento

[38] IAF MD 11:2023 Documento obligatorio de IAF para la aplicacion de

ISO/IEC 17021 para auditorias de Sistemas de Gestion
Integrados (SGI)
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| DTA-PR-001 | Version 14 | Pagina 11 de 42 |

[39] IAF MD 12:2023 Acreditacion 'y evaluacion de la conformidad
Organismos de evaluacion con actividades en varios
paises

[40] IAF MD 15:2023 Documento obligatorio de IAF para la recopilacion de

datos para proporcionar indicadores del desempefio de
los Organismos de Certificacion del Sistema de

Gestion
[41] IAF MD 17:2023 Actividades de testificacion para la acreditacion de
organismos de certificacion de sistemas de gestion
[42] IAF MD 22:2023 Aplicacion de la norma ISO/IEC 17021-1 para la

certificacion de sistemas de gestion de seguridad y
salud en el trabajo (OH&SMS)

[43] IAF MD 23:2023 Control de entidades que operan en nombre de
Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestidon
acreditados

[44] IAF MD25:2023 Criterios para la evaluacion de esquemas de
evaluacion de la conformidad

[45] IAF MD 28:2023 IAF  Mandatory Document for the Upload and
Maintenance of Data on IAF Database

[46] IAF ID 1:2023 IAF Informative Document for QMS and EMS Scopes
of Accreditation

[47] IBM-PG-06 Atencion al cliente en la revision de solicitudes de
informacion y cotizacion

[48] Tarifario vigente Aprobado mediante Resolucién Ministerial

correspondiente

6. CONDICIONES GENERALES

La DTA-IBMETRO enmarcada en sus atribuciones, con el fin de que las acreditaciones
concedidas sean plenamente vélidas y confiables, establece:

- Los requisitos de acreditacién que deben cumplir los OEC.
- Los documentos relacionados a criterios de acreditacion y evaluacion a seguir.

Los documentos y politicas de servicio de acreditacién se aplican sin discriminacion a
todos los OEC solicitantes, independientemente de su campo de actividad, alcance
requerido, tamafio, afiliacion a asociaciones, o cantidad de acreditaciones previas. Cada
tramite que llega a la DTA-IBMETRO, tanto de empresas publicas como privadas, debe
cumplir rigurosamente con los pasos, requisitos de acreditacién, asi como las tarifas
asociadas detalladas en el tarifario vigente de IBMETRO, asegurando un proceso
equitativo para todos los solicitantes.

La acreditacion otorgada por parte de la DTA-IBMETRO, no implica en ningun caso la
aceptacion o validacion de certificaciones, resultados de cada inspeccién y/o resultados
de cada ensayo/calibracion en concreto, ni exime al OEC de su responsabilidad en caso
de resultados erroneos.

La DTA-IBMETRO adecua la documentacion de su sistema de gestion con base en las
comunicaciones y/o publicaciones de IAAC, IAF e ILAC, y comunicados internos, mismos
que seran divulgados a todas las partes interesadas pertinentes en relacion con los
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esquemas de acreditacion.

La DTA-IBMETRO podra negarse a aceptar una solicitud de acreditacion, dar por
terminado el proceso de evaluacion o tomar acciones que incluya el inicio de proceso de
retiro de la acreditacion si, en cualquier momento, existe evidencia fundamentada que el
OEC tiene un comportamiento fraudulento, ha proporcionado intencionalmente
informacion falsa, adulterada, ha ocultado informacién, o ha violado deliberadamente los
requisitos de acreditacion, leyes o regulaciones. Si en la etapa de toma de decision, el
comité de acreditacion decide no otorgar la acreditacion ante la verificacion de un
comportamiento fraudulento, sera comunicado al OEC de manera formal.

Para los OEC que no hayan cumplido con los requisitos para la renovacion del ciclo,
incluidos el envio de la solicitud de reevaluacion dentro del plazo establecido, la DTA-
IBMETRO entendera que el OEC no desea renovar su acreditacion. En consecuencia,
el RT emitird una comunicacion formal informando el cierre del tramite de acreditacion,
solicitando la devolucion del certificado de acreditacion. A partir de ese momento, el OEC
no podra hacer uso del simbolo de acreditacién ni mencionar su condicion de acreditado,
conforme a las directrices del DTA-CRI-001.

Si el representante del OEC desea presentar una queja o apelacién respecto a alguna
etapa del proceso de acreditacion, podra hacerlo conforme a los procedimientos DTA-
PR-016 o DTA-PR-006 respectivamente. La queja o apelacion sera tratada y analizada
junto con las evidencias pertinentes.

6.1Requisitos generales de acreditacion

Para que un OEC pueda solicitar la acreditacion, debe cumplir con los siguientes
requisitos generales:

[1] Ser una entidad legalmente constituida, con personalidad juridica, legalmente
responsable de sus actividades para las cuales solicita la acreditacién y, en el caso
de entidades extranjeras que deseen acreditarse con la DTA-IBMETRO vy ejecuten
actividades en el territorio nacional, deben estar domiciliadas en Bolivia cumpliendo
con el ordenamiento juridico del pais o mantener un apoderado o representante que
esté en la capacidad de contestar las demandas y cumplir las obligaciones
respectivas, en especial lo dispuesto en la Ley, asi como con los requisitos, politicas
y criterios de la DTA-IBMETRO. Para entidades que requieran la acreditacion en su
pais de origen sin actividades en el territorio nacional de Bolivia, deben cumplir los
requisitos legales de su pais para considerarse una entidad legal que sea
responsable legalmente de sus actividades de acreditacion.

[2] Contar con un sistema de gestion implementado en su organizacion, conforme a la
norma aplicable a la actividad de evaluacién de la conformidad para la cual solicita la
acreditacion.

[3] Contar con seis (6) meses de experiencia realizando la actividad de evaluacion de la
conformidad o haber desarrollado un ciclo completo para las actividades de
certificacién y una ronda completa para los proveedores de ensayos de aptitud.

[4] Firmar un acuerdo de acreditacion con derechos y obligaciones establecidos en DTA-
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FOR-180, asumidas por el representante legal del OEC.

[5] Contar con personal competente para el desarrollo de las actividades de evaluacion
de la conformidad para las que solicita la acreditacion.

[6] Poseer una infraestructura y equipamiento adecuado para el desarrollo de las
actividades para las que solicita la acreditacion.

La solicitud de acreditacion del OEC estara sujeta a un analisis por parte de un comité
de acreditacion en las siguientes situaciones:

- Rechazo previo de la solicitud de acreditacion debido a comportamiento
fraudulento, falsificacion de informacion o violacion deliberada de los requisitos de
acreditacion.

- Sancion que implico el retiro de la acreditacion, mediante nota formal por la DTA-
IBMETRO debido a comportamiento fraudulento, falsificacion de informacion o
violacion deliberada de los requisitos de acreditacion.

6.2Comportamiento fraudulento por parte del OEC

La informacion sobre el comportamiento fraudulento, existencia de informacion falsa,
adulterada, u ocultamiento de informacién por parte del OEC, o si ha violado
deliberadamente los requisitos de acreditacion, leyes o regulaciones, puede recibirse por
personal de la DTA-IBMETRO. Esta informacién debe derivarse al RT, para que esta
instancia llene el formulario DTA-FOR-198 “Comportamiento fraudulento, falsificacion de
informacion o violacién deliberada de requisitos de acreditacion”, quien recopila y valida
la informacion necesaria. En caso de validarse la informacion, el RT convoca un comité
de acreditacion para analizar el caso y tomar la decision de:

- Rechazar la solicitud o terminar el proceso de evaluacion o,
- Retirar la acreditacion.

En caso de detectarse un comportamiento fraudulento, existencia de informacion falsa,
adulterada, u ocultamiento de informacién por parte de un OEC durante una evaluacion
de acreditacion, el EL debe incluir dentro del DTA-FOR-012 “informe de hallazgos
identificados” de manera clara tanto las evidencias, como el punto del reglamento general
de acreditacion DTA-RE-001 que ha sido incumplido. En caso que el OEC se niegue a
firmar el registro mencionado, se dejara también por escrito esta recusacion; este suceso
debe informarse inmediatamente al RT. Asi como también, se puede llegar a suspender
la evaluacion segun un andlisis del RT y comunicado al EL. Una vez que el RT cuenta
con toda la informacion, realizara el llenado del formulario DTA-FOR-198, para validar la
informacion y proceder a convocar un comité de acreditacion.

Los indicios de comportamiento fraudulento, existencia de informacion falsa, adulterada,
u ocultamiento de informacion, pueden manifestarse a través de diversos medios,
incluyendo, pero no limitados a:

e La presentacion de documentos presuntamente fraudulentos como prueba del
cumplimiento de los requisitos técnicos, juridicos o administrativos pertinentes.

e La emisién de declaraciones, referencias o certificaciones que sean falsas,
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tergiversadas u omitan informacion relevante.
e Cualquier conducta que pueda afectar la confianza en la acreditacion.

En el caso de los organismos de certificacion acreditados, la DTA-IBMETRO informara
a los organismos que otorgan reconocimientos pertinentes, sobre la suspension o el
retiro de la acreditacion, asi como sobre las decisiones de apelacion junto con el motivo.

El OEC previo a solicitar nuevamente la acreditacion, debe realizar un analisis de las
causas que provoco el comportamiento fraudulento y demostrar ante la DTA-IBMETRO
las acciones que tomo ante lo sucedido. La DTA-IBMETRO convocara a un comité de
acreditacion para el analisis del tramite solicitado bajo un enfoque en riesgos, mismo que
serd comunicado al OEC solicitante.

6.3Técnicas de evaluacion

La DTA-IBMETRO aplicara, de acuerdo a la pertinencia, las siguientes técnicas de
evaluacion:

- evaluacion en el sitio?

- evaluacién remota,

- testificacion,

- revision de documentos,
- revision de archivos,

- revisibn del desempefio en ensayos de aptitud y otras comparaciones
interlaboratorios,

- entrevistas, y
- visitas no anunciadas.

Estas técnicas pueden ser seleccionadas de manera individual o combinadas, y no se
limitan Unicamente a las descritas. Estas técnicas estan descritas en el DTA-MT-01
“manual de evaluadores”

Las visitas no anunciadas al OEC se realizan sin previo aviso, en respuesta a eventos
especificos, tales como, pero no limitados a: resultados de evaluaciones previas
(incluyendo no conformidades significativas o recurrentes), riesgos asociados al tipo de
actividades del OEC, quejas o denuncias recibidas, tiempo transcurrido desde la ultima
evaluacion, cambios en la estructura o en el personal clave, u otros motivos detallados
en el documento DTA-RE-001. La persona o personas designadas deben presentar al
OEC al final de la visita un acta de visita no anunciada mediante el DTA-FOR-199.

La DTA-IBMETRO designara personal competente para llevar a cabo la visita no

2 También denominado: evaluacion in situ.
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anunciada, especificando la naturaleza de la misma, asi como los derechos y
responsabilidades de ambas partes.

El personal designado se presentara en las instalaciones del OEC sin aviso previo,
identificandose y explicando los motivos de la visita. Se recordara al representante del
OEC que, conforme al acuerdo de acreditacion, no puede rechazar la realizacion de la
visita. Posteriormente, el representante del OEC firmara el documento de designacion,
que incluye la aceptacion de la visita, confirmando su conformidad con los términos del
proceso de acreditacion y autorizando el inicio inmediato de las actividades conforme a
lo previsto por la DTA-IBMETRO.

En caso de que el OEC no acepte la visita no anunciada, se prosigue con una
amonestacion, dando a conocer que se volvera a las instalaciones del OEC, caso
contrario se procede con la suspensién de la acreditacion.

Pasado la visita no anunciada, el equipo evaluador informara al RT acerca de la visita no
anunciada para que esta instancia elabore un informe técnico y de ser necesario se
convocara a un comité técnico para el analisis de la informacién elaborado por el RT y
de ser necesario se convocara al comité de acreditacion para una toma de decision.

6.4 Tarifas y proceso de cobro

La DTA-IBMETRO a través de los RT, es responsable de mantener toda la informacién
actualizada, debidamente respaldada con registros de todos los cobros realizados
(cotizaciones y facturas) y cualquier otra correspondencia aplicable.

El RT emite, con la debida anticipacion, una cotizacion correspondiente a las etapas del
proceso de acreditacion del OEC, ya sea de manera parcial o por el total del proceso,
segun el tarifario vigente de IBMETRO.

El plazo de emision de la cotizacion y pagos realizados por el OEC, se encuentra
establecido en el Sistema de Gestion de IBMETRO IBM-PG-06 “Atencion al cliente en la
revision de solicitudes de informacion y cotizacion”.

6.4.1 Tarifa de revision de laidoneidad de la solicitud de acreditacidon

Para solicitudes iniciales, se emitira una cotizacion por la revision de la idoneidad de la
solicitud de acreditacion.

6.4.2 Tarifa de la evaluacion de la documentacion

Se cobrara con base al alcance de acreditacion otorgada o solicitada antes de la
programaciéon de la evaluacion, para la acreditacion inicial, ampliacién de alcance y
renovacion de la acreditacion.

6.4.3 Tarifa de concesion y mantenimiento de la acreditaciéon

El cobro se realiza de manera anual y conjunta, misma que pagan los OEC durante la
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vigencia del acuerdo/convenio® de acreditacion.
6.4.4 Tarifa de costos de evaluacion

De acuerdo a la técnica de evaluacion aplicada, se calculan los gastos de transporte,
viaticos y honorarios del equipo evaluador por horas de evaluacién. EI OEC debe pagar
honorarios (monto fijo por hora de evaluacion) y si corresponde viaticos para el equipo
evaluador (EE) (monto fijo por dia de evaluacion de acuerdo al reglamento de pasajes y
viaticos vigente). El costo de transporte de los miembros del EE esta en funcion de la
ubicacion del OEC y seran debidamente comunicados segun corresponda.

Para las evaluaciones que requieran la presencia de evaluadores/expertos extranjeros,
los costos de honorarios, viaticos y transporte se acordaran entre la DTA-IBMETRO y el
organismo solicitante.

Para las evaluaciones que requieran la presencia de evaluadores/expertos que residen
en la misma ciudad, los costos de pasajes seran cubiertos por el organismo solicitante,
ya que éste es responsable por el traslado del EE.

La ejecucion de las solicitudes de evaluacion se llevara a cabo Unicamente después del
pago correspondiente y la presentacion de la factura emitida por IBMETRO, para lo cual
el OEC debe contar con una cotizacion vigente. De no cumplirse este requisito, la
evaluacion sera reprogramada.

En caso de que el OEC no pueda efectuar el pago antes de la evaluacion, debera
presentar una nota formal justificando su solicitud e indicando la fecha de compromiso
de pago o presentar la orden de servicio correspondiente. Esta solicitud serd evaluada
por las instancias correspondientes, quienes emitiran una respuesta al OEC. En estos
casos, el OEC es responsable de contar con una cotizacién vigente hasta completar
los pagos por el proceso de evaluacion.

El OEC es responsable de proveer a la DTA-IBMETRO, a través del RT designado
evidencia de los pagos correspondientes en cada etapa del proceso de acreditacion.

Si el OEC solicita requisitos adicionales para cumplimiento por parte del EE para
desarrollar la evaluacién de acreditacion, los mismos seran cubiertos por el mismo OEC,
tales como: pruebas COVID, vacunas, seguros, certificados médicos, entre otros.

En caso del cierre de un tramite de acreditacion por las causales que correspondan, no
existe la devolucién de los montos ya desembolsados.

Las sanciones previstas en caso de incumplimiento de los pagos por parte del OEC se
encuentran detalladas en el reglamento DTA-RE-001.

Todos los pagos deben ser realizados por el OEC en moneda nacional al IBMETRO,
tomando en cuenta las instrucciones mencionadas en la cotizacion.

En el anexo D se cuenta con la informacién para el célculo de las tarifas de acreditacion

8 Se incluye el término “convenio”, mientras se complete el proceso de transicién de convenidos a acuerdos
para todos los OEC-A.
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en base al tarifario vigente del IBMETRO.

Los costos derivados de la gestién de quejas o denuncias de un cliente contra un OEC
seran cubiertos por el organismo, siempre que dichas quejas o denuncias sean validadas
y respaldadas con evidencia.

7. PROCESO DE ACREDITACION
Los plazos indicados en este procedimiento se consideran en DIAS CALENDARIO.

El proceso de acreditacion se lleva a cabo de acuerdo a los siguientes tipos de
evaluacion:

a) Evaluacidn inicial, con el objetivo de otorgar la acreditacion.

b) Evaluacion de seguimiento, con el objetivo de mantener la acreditacién. Puede
incluir ampliacion de alcance entre otros objetivos pertinentes, como levantamiento
de suspension.

Las evaluaciones de seguimiento realizadas a los OEC se desarrollan con el fin de:

v' Garantizar el mantenimiento de la competencia técnica y el cumplimiento de las
condiciones bajo las cuales se otorgoé la acreditacion;

v Verificar la implementacion por parte del OEC, de las acciones correctivas destinadas
a la atencion de cualquier desviacion detectada en evaluaciones previas;

v' Asegurar que el OEC haya cumplido con requisitos, los criterios y reglamentos
establecidos por la DTA-IBMETRO durante el periodo transcurrido desde la ultima
evaluacion de acreditacion.

Las evaluaciones de seguimiento se ejecutan anualmente dentro del ciclo de
acreditacion, lo que implica dos (2) evaluaciones de seguimiento durante el ciclo.

La ejecucion de la evaluacion de seguimiento podra adelantarse o postergarse hasta seis
(6) meses a partir de la fecha de acreditacién inicial o la Gltima evaluacion en el caso de
renovacion del ciclo, segun corresponda. En caso excepcional y muy particular, el OEC
podria solicitar una extensién del tiempo mediante comunicacién formal a la DTA-
IBMETRO para su analisis respectivo, sin superar los dos (2) afios entre evaluaciones.

c) Reevaluacion, con el objetivo de otorgar un nuevo ciclo de acreditacion. Puede incluir
ampliacion de alcance entre otros objetivos pertinentes, como levantamiento de
suspension.

Antes de transcurrir los tres (3) afos del ciclo de acreditacion, se reevaluara la
competencia técnica del OEC, teniendo en cuenta la informacion recopilada de las
evaluaciones desempefiadas durante el ciclo, asi como también, con la revision de todos
los requisitos de la norma de aplicacion y criterios de la DTA-IBMETRO, para confirmar
la competencia del OEC.

Una vez culminado con el proceso de reevaluacion de la acreditacién y la toma de
decision correspondiente, el RT debe elaborar un nuevo certificado y anexo de
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acreditacion, con las fechas del nuevo ciclo de acreditacion.

d) Extraordinaria: la DTA-IBMETRO determinara e informaré la necesidad de llevar a
cabo evaluaciones extraordinarias (con o sin testificaciones) a los OEC, con el
objetivo de garantizar que no se vea afectada su capacidad para cumplir con los
requisitos de acreditacion. Este tipo de evaluaciones podra llevarse a cabo en las
siguientes solicitudes o situaciones:

i. Solicitud de ampliacion del alcance de la acreditacion, inclusion de personal y
ubicaciones, que no se hayan realizado en evaluaciones previas;

ii. Solicitud de levantamiento de suspension;

iii. Verificacion de la implementacion de las acciones correctivas, segun considere
necesario la DTA-IBMETRO ante una o varias no conformidades criticas;

iv. Quejas respaldadas de los usuarios de organismos acreditados, previo analisis
y comunicacion con el OEC para solicitar su proceso de atencion a la queja
mencionada;

v. Evidenciar cumplimiento del acuerdo/convenio* de acreditacion;

vi. Completar la evaluacion de acreditacion, en caso que no se haya culminado con
la revision de los requisitos o documentos segun el esquema de acreditacion en
el plazo establecido en el plan de evaluacion.

El proceso general de acreditacién contempla las siguientes etapas:
7.1Solicitud de acreditacion

El OEC, mediante un representante autorizado, debera solicitar la acreditacion mediante
una nota formal (modelo publicado para descarga libre en la pagina web de IBMETRO)
a la Director(a) de Acreditacion, en el que debe incluir:

i. La(s) actividad(es) de evaluacion de la conformidad, norma, método o
procedimientos asociados, que puede estar descrita en el DTA-FOR-001 aplicable
al esquema de acreditacion (para iniciales y ampliacion de alcance) publicado
para descarga libre en la pagina web de IBMETRO.

i. Elesquema de acreditacion aplicable.

En esta primera etapa se realiza el analisis de idoneidad de la actividad de evaluacion
de la conformidad y si la solicitud es apropiada al esquema solicitado el procede con la
solicitud de evaluacion.

7.1.1 Designacion del responsable de tramite (RT)

La Director(a) de Acreditacion (DA) designara un RT para las solicitudes de evaluacion

4 Se incluye el término “convenio”, mientras se complete el proceso de transicién de convenidos a acuerdos
para todos los OEC-A.
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inicial para evaluar la pertinencia de la solicitud en funcién de la idoneidad de la actividad
de evaluaciéon de la conformidad. Para ello, el RT podra solicitar al OEC informacién
adicional que ayude a determinar dicha idoneidad. Posteriormente, se informara al
solicitante sobre la aceptacion o rechazo de la solicitud.

En el caso de solicitudes de seguimiento o reevaluacion, la designacion de los RT se
llevara a cabo al inicio de cada afio. Cada RT se comunicara con el OEC a traves de
correo electrénico (con copia al DA) para coordinar el proceso de evaluacion.

7.1.2 Determinacion de laidoneidad de la solicitud de acreditacion

La revision de la idoneidad se llevard a cabo cuando se presenten nuevas solicitudes
gue no hayan sido acreditadas previamente, ya sea en el contexto de una solicitud de
acreditacion inicial o de ampliaciones de alcance. Se consideraran los siguientes casos:

a) Para nuevos alcances que se fundamenten en un esquema ya existente, la DTA-
IBMETRO dispondra de un plazo de hasta sesenta (60) dias para su revision.
Donde se pedirad informacion técnica tales como normas, procedimientos, e
informes que contengan los resultados de la actividad de evaluacion de la
conformidad.

b) Para alcances que requieran el desarrollo de un nuevo esquema, lo que incluye
la conformacion de un Comité Técnico, la creacion de documentos, criterios
técnicos, la capacitacion/formacion de evaluadores, entre otros aspectos, el
periodo de revisidn se ampliara hasta ciento veinte (120) dias. El procedimiento
especifico para esta situacion se detalla en el DTA-PR-008 “gestion de esquemas
de acreditacion y evaluacion de la idoneidad de esquemas de evaluacion de la
conformidad”.

En ambos casos, podria ser necesario un tiempo adicional debido a la naturaleza y
complejidad de los alcances o esquemas, el cual sera comunicado oportunamente al
OEC solicitante.

Para esta actividad se debe llenar el DTA-FOR-063 “Revision de solicitudes y recursos
para evaluacion”.

7.1.3 Designacion del cédigo unico de tramite

Una vez aceptada la solicitud, el RT elaboraré la cotizacion por el concepto de revision
de la idoneidad de la solicitud de acreditacion, una vez confirmado el pago, se asignara
y notificara de manera formal al solicitante un cédigo Unico de tramite generado en la
planilla DTA-FOR-164 “Designacion de numero de tramite de OEC”. Adicionalmente, se
le proporcionard la informacién necesaria para avanzar con la solicitud de evaluacion.

7.1.4 Solicitud de la informacion
El OEC es responsable de remitir la solicitud de evaluacién a la DTA-IBMETRO.

En el caso de las evaluaciones iniciales, el OEC debera remitir una nota formal®, suscrita

5 La "nota formal" debe presentarse en documento original con la firma del representante correspondiente
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por el Representante Legal del organismo, dirigida al DA, en las oficinas de la DTA-
IBMETRO o mediante correo electrénico, en la que se solicite la programacion de la
evaluacion.

Para evaluaciones anuales de mantenimiento, se recomienda que dichas solicitudes se
presenten con un minimo de cuatro (4) meses de antelacion a la fecha de la acreditacion
para las evaluaciones de seguimiento, y en el caso de las renovaciones, con al menos
seis (6) meses de anticipacion, con respecto a la fecha de vigencia de la acreditacién
otorgada o renovada, segun corresponda.

Las solicitudes de programacion para evaluaciones iniciales y extraordinarias, excepto
las de levantamiento de suspension o verificacion de solicitudes voluntarias de
reduccion, suspension o retiro, pueden presentarse en cualquier momento, sin un plazo
especifico.

Para reevaluaciones, evaluacién de seguimiento y extraordinarias, el OEC debera enviar
una solicitud por correo electronico a su RT, indicando el requerimiento de programar la
evaluacion correspondiente.

Para todas las evaluaciones, se debe adjuntar a la solicitud la siguiente documentacion:

e DTA-FOR-001 "Solicitud de evaluacién para OEC", correspondiente al esquema
de acreditacion. Enviar en formato editable y escaneado con la firma respectiva.

e DTA-FOR-142 "Lista de verificacidn", correspondiente al esquema de
acreditacion. Enviar en formato editable.

o« DTA-FOR-180 "Acuerdo de acreditacion”, firmado por el Representante Legal del
OEC, que deberd entregarse en original a la DTA-IBMETRO (aplicable
Gnicamente para evaluaciones iniciales y reevaluaciones, o cuando exista un
cambio en el formato o de representante legal del OEC, 2 copias).

« DTA-FOR-203 “Informacion del OEC” (segun el esquema), mencionar los clientes
que tiene en el alcance acreditado (solo numero de certificados/informes emitidos
en el periodo del afio que se evalla dentro del alcance de la acreditacion y
considerando alcances, sub alcances y/o sectores, estos ultimos segun el
esquema de acreditacion).

e Legajo documental, conforme a lo indicado en el DTA-FOR-001. Este legajo
debera ser cargado en el enlace proporcionado por el RT.

Nota 1. Para evaluaciones extraordinarias, el RT solicitara el legajo documental con la
informacion pertinente al objetivo de la evaluacién, que debe cargarse al enlace proporcionado.

Las solicitudes que no vayan acompafadas de la documentacion mencionada, no seran
consideradas validas, por tanto, no podran avanzar a las siguientes fases del proceso
evaluacion. Para una evaluacién de seguimiento y reevaluacion, el RT solicitara al OEC
los documentos actualizados que deben ser enviados para proceder con la ejecucion de

0 en su versién escaneada, asegurando su legibilidad y autenticidad.
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la evaluacion

En caso de que el OEC desee acreditar mas de un esquema de acreditacion (por
ejemplo, inspeccion y ensayo), debera presentar un formulario DTA-FOR-001 por cada
esquema de acreditacion correspondiente.

Las solicitudes de ampliacion de alcance, modificacion de alcance, inclusion de personal
y/o ubicaciones podran gestionarse durante las evaluaciones de seguimiento y
reevaluacion. En este contexto, no se aceptaran ni procesaran solicitudes de ampliacién
de alcance o inclusion de personal y/o ubicaciones que se presenten después del envio
del DTA-FOR-001 o durante el desarrollo de una evaluacion.

7.2Revision de la documentacion

El RT elaborara una cotizacion por la evaluacién de la documentacion segun tarifario
vigente. Una vez confirmado el pago, el RT realizara la revision de la documentacion del
OEC de la siguiente manera:

v Verificar que la documentaciéon esté completa y sea adecuada para el alcance
solicitado en el DTA-FOR-001 aplicable a cada esquema;

v Si se identifican observaciones, el RT se comunicara con el OEC para solicitar la
informacion y/o los documentos adicionales necesarios de su sistema de gestion,
con un plazo maximo de treinta (30) dias para su envio.

v EI RT procedera a verificar la documentacién complementaria enviada. Si el OEC
no pueda proporcionar la totalidad de la documentacién, misma que tiene que ser
debidamente justificada, se incrementaran las horas de evaluacion para verificar
la documentacion faltante.

v" Si el OEC no envia la documentacion requerida, sin una justificacion apropiada,
se aplicara lo establecido en el DTA-RE-001 para evaluaciones de seguimiento,
extraordinarias o0 reevaluaciones, si corresponde; en el caso de evaluaciones
iniciales, se procedera al cierre del tramite.

Las revisiones realizadas se registran en el formulario DTA-FOR-063 “Revision de
solicitudes y recursos para evaluaciones”.

7.3Revision de los recursos

Para cualquier evaluacion de un OEC, el RT debe realizar la revision de los recursos
tomando en cuenta las siguientes acciones:

v" Revisar la capacidad de llevar a cabo la evaluacion de acreditacion en términos
de cumplimiento de las politicas y procedimientos, competencias, y la
disponibilidad de personal para la toma de decision;

v Verificar la disponibilidad de un EE que pueda llevar a cabo el proceso de
evaluacion de acuerdo con el alcance de acreditacién solicitado por el OEC;

v Revisar la capacidad de la DTA-IBMETRO para llevar a cabo la evaluaciéon en un
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tiempo oportuno.

En caso de no contar con los recursos para poder llevarse a cabo la evaluacion, se
comunicara al OEC mediante una nota formal o correo electronico, dando a conocer las
causales.

Las revisiones realizadas se registran en el formulario DTA-FOR-063 “Revision de
solicitudes y recursos para evaluaciones”.

En caso de que la conclusion es no proceder, se tiene que llenar nuevamente el DTA-
FOR-063 hasta que se tenga una concusion de ejecucion de la evaluacion de
acreditacion.

El responsable de tramite es el encargado de armar los expedientes de los OEC en el
SRV de la DTA-IBMETRO.

7.4Preparacion para la evaluacién
7.4.1 Programacioén de la evaluacion

Las evaluaciones iniciales, se desarrollaran in situ y con testificacion de todo el alcance
solicitado, junto con la aplicacion de otras técnicas de evaluacién, incluyendo todas las
ubicaciones y el personal involucrado, conforme al esquema de acreditacion
correspondiente.

En todas las evaluaciones (iniciales, seguimiento y reevaluacion), se verificaran el
cumplimiento de todos los requisitos de la norma aplicable y los criterios técnicos de la
DTA-IBMETRO. En el caso de evaluaciones extraordinarias, los requisitos especificos
se detallaran en el DTA-FOR-024 “Plan de evaluacion”, segun el objetivo y la criticidad
de la evaluacion.

En las evaluaciones de seguimiento y reevaluaciones, se tendra en cuenta los riesgos
asociados al alcance de la acreditacion, las técnicas de evaluacién, desempefio del OEC,
el numero de participantes en el equipo evaluador y otros factores relevantes segun el
DTA-FOR-202 “Riesgos relacionados a la planificaciéon de la evaluacion”. Estos
elementos determinaran los items a ser testificados del alcance, el personal y las
ubicaciones a evaluar, siguiendo las directrices establecidas en el Anexo C y detalladas
e informadas al OEC en el DTA-FOR-172 “Programa de evaluacion al OEC”; este ultimo
registro se comunicara al OEC-A al inicio de cada ciclo, una vez finalizado el proceso de
acreditacion tras la etapa de toma de decisiones, y se actualizara peridodicamente
conforme a solicitud de ampliacién de alcance, inclusion de personal y/o ubicaciones,
desemperio en la evaluacion, sanciones, denuncias o quejas de los clientes de un OEC,
entre otros.

Si como producto de la programacion de la evaluacion se determine no testificar todo el
alcance, el EE llevara a cabo una revision de registros y archivos de todo el alcance
acreditado descrito en el DTA-FOR-172.

Para las reevaluaciones, se llevara a cabo la testificacion de los alcances que no fueron
evaluados durante las evaluaciones de seguimiento. El objetivo es asegurar que se haya
testificado la totalidad del alcance del OEC en el ciclo de acreditacion, adoptando un
enfoque basado en riesgos, de acuerdo con lo estipulado en el DTA-FOR-172 y DTA-
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FOR-193 “desempeio del OEC”. Para el caso de los organismos de inspeccion, se
asegurara la testificacion de una muestra de cada subcampo/subsector acreditado
durante el ciclo de acreditacion, evitando la repeticién de la misma muestra.

En el DTA-FOR-193 se incluye informacion sobre el desempefio de cada OEC, lo que
permite al RT programar o intensificar la evaluacion, notificando al EE para que se
enfoque en algun requisito critico del OEC y calcular la cantidad de horas necesarias
para la evaluacion.

Para la programacion de las testificaciones de los organismos de certificacion, revisar el
anexo A.

7.4.2 Designacion del equipo evaluador

Una vez revisada la documentacion del OEC u OEC, el RT selecciona y comunica la
conformacion del equipo evaluador (EE), de la siguiente manera:

7.4.2.1 Seleccion y disponibilidad del equipo evaluador

El RT selecciona a los miembros del EE del DTA-FOR-151 “Padrén de evaluadores y
expertos técnicos”, dando cumplimiento al procedimiento DTA-PR-015 “Gestion de la
competencia del personal involucrado en el proceso de acreditacion” de acuerdo con el
alcance de acreditacion solicitado por el OEC.

El EE puede estar compuesto por personal de la DTA-IBMETRO, personal externo o una
combinacion de ambos, y puede incluir:

e Evaluador lider (EL),

e Evaluador (E),

e [Experto técnico (ET),

e Evaluador técnico (Et).

El EE debe tener el conocimiento apropiado del alcance especifico de acreditacion y
tener la comprension suficiente para efectuar una evaluacion confiable de la competencia
del OEC.

La cantidad de horas de evaluacién y la seleccion de estas opciones, 0 combinaciones
de ellas, se determinan en funcién de la competencia técnica y la calificacién de los
evaluadores y expertos técnicos. Asimismo, se tiene en cuenta el alcance de acreditacion
solicitado y la evaluacion de riesgos asociados. Para establecer la duracion de la
evaluacion, se aplicara el Anexo B.

Para los esquemas de certificacion de sistemas de gestion y certificacion de productos,
procesos Yy servicios, la seleccion de equipo evaluador para testificaciones debe
completar la cantidad y funciones del equipo designado auditor/evaluador del organismo
de certificacion.

El RT puede proponer al OEC la designacion de observadores, evaluadores en
entrenamiento o evaluadores bajo supervision que estén registrados en el padron de la
DTA-IBMETRO, para su consideracion y aceptacion.

Para las designaciones del EE, también se tomara en cuenta el desempefio que cuenta
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cada integrante mediante el “Seguimiento de desempefio a evaluadores/expertos” DTA-
FOR-186.

Los miembros del EE informan a la DTA-IBMETRO si existe conflicto de interés con el
OEC a evaluar en el momento que se le comunique una posible designacion.

Previa coordinacion con el responsable de competencias y de ser necesario con el
responsable de area, el RT comunica al DA de manera verbal la conformaciéon del EE y
observadores para su aprobacion.

El RT coordina la disponibilidad de fechas con los miembros del EE para proponer las
fechas tentativas de evaluacion al OEC en base al DTA-FOR-048 “Evaluaciones de
acreditacion”.

Nota 2: EI DTA-FOR-048 contiene las fechas de acreditacion inicial, evaluaciones de seguimientos y
reevaluaciones de los OEC y OEC-A, con el objetivo de tener un control acerca de las fechas de vigencia
y sobre las actividades que desarrolla cada OEC-A bajo a norma de referencia. Cada RT debe tener
conocimiento acerca del historial del OE-A a gestionar, incluyendo normativas y otros documentos
aplicables, alcances, ubicaciones y personal dentro de la acreditacion.

7.4.2.2 Comunicacion al OEC

El RT enviara un correo electronico a la persona de contacto del OEC con los nombres
y datos generales de los miembros del EE, utilizando el formulario DTA-FOR-149
“Seleccion y comunicacion del equipo evaluador’. En este formulario, se solicita la
aceptacion u objecion del equipo por parte del OEC antes de la fecha programada para
la evaluacion.

El OEC debera emitir su aceptacién u objecion a la propuesta de EE y observadores
dentro de los cinco (5) dias siguientes. En caso de objecion, debera fundamentarla
debidamente. La falta de respuesta en el plazo mencionado se interpretard como
aceptacion.

El OEC puede objetar una designacion del EE y observadores en las siguientes causales:

e Duda sobre imparcialidad o independencia: Cuando existan circunstancias que
puedan generar dudas razonables sobre la imparcialidad o independencia del
evaluador o experto.

e Relacion laboral reciente: Cuando el evaluador o experto haya mantenido una
relacion laboral con el OEC en los ultimos dos (2) afios.

e Parentesco: Cuando se identifiquen vinculos de consanguinidad hasta el cuarto
grado o de afinidad hasta el segundo grado entre el OEC y el evaluador o experto

e Cuando se haya dado una relacién de asesoria, capacitacién, auditoria interna o
consultoria entre las partes, o cualquier otra circunstancia que pueda generar un
conflicto de intereses.

El OEC podra presentar, como maximo, dos recusaciones fundamentadas contra el EE
0 alguno de sus miembros. El RT sera el encargado de evaluar las recusaciones
presentadas y de tomar la decision correspondiente, ya sea aceptarlas y modificar el
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equipo evaluador o rechazarlas y mantener la composicion original.

Para el caso de los organismos de certificacion de sistemas de gestion, el cliente del
OEC puede objetar la designacion del EE, la cual debe estar justificada respecto a
amenazas a la imparcialidad o una queja valida previa contra un miembro del EE.

Una vez conformado definitivamente el equipo evaluador, el RT generard el registro DTA-
FOR-031 “Designacion de equipo evaluador” para cada uno de sus miembros, con el fin
de formalizar la declaracion de ausencia de conflictos de interés. Las responsabilidades
y funciones especificas de cada miembro del equipo evaluador y de los observadores se
encuentran detalladas en el DTA-MT-01 “Manual de evaluadores/expertos/en
entrenamiento/observadores de la DTA”.

7.5Elaboracion de cotizacion

Con la informacion de las etapas anteriores el RT elaborara la cotizacién de acuerdo a
la seccion 6.4 para la ejecucion de la evaluacidn. Esta cotizacion puede realizarse de
manera simultanea a la revision de documentos por parte del EE para un OEC.

7.6Revision de la informacion documentada por el EE

Para todas las evaluaciones, una vez que el OEC haya aceptado el EE, el RT debe
entregar o compartir la documentacion del SG a través de enlaces desde el sistema de
almacenamiento virtual de IBMETRO. Esto incluird los formularios de evaluacion, los
informes de evaluaciones previas, y los documentos de la DTA-IBMETRO, como
procedimientos de acreditacion, manuales de evaluadores, criterios de acreditacion,
reglamentos y cualquier otro documento necesario.

La revisibn documental del SG del OEC es realizada por el EE para verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma de referencia y los criterios
técnicos de la DTA-IBMETRO. Esta revision se lleva a cabo utilizando el DTA-FOR-142
“lista de verificacién”, que puede ser complementada durante la técnica de evaluacion
seleccionada. El EL n caso de requerir informacién, puede solicitar al OEC con copia al
RT.

Si el EE detecta alguna observacién, el mismo puede ser comunicado al OEC por correo
electrénico, con copia al RT; para que el OEC atienda la observacion y sea verificada en
la evaluacién de acreditacion.

Después de la revision de la documentacién, el EE puede decidir no proceder con la
siguiente etapa, misma que puede ser cuando no exista en la revision documental el
cumplimiento de requisitos descrito en los criterios y norma aplicables al esquema de
evaluacion. En este caso, debe notificarlo al RT mediante el DTA-FOR-197 “conclusion
de la revision de la informacién documental”, para que el RT informe al OEC sobre la
postergacion de la evaluacion de manera justificada y solicite la resolucion de los
hallazgos. ElI OEC tendra un plazo de quince (15) dias para enviar las evidencias de la
implementacion al EL, con copia al RT.

Si el OEC que solicita la evaluacion inicial no proporciona la documentacion requerida,
se procedera al cierre del tramite. Para un OEC, se actuara de acuerdo con el reglamento
DTA-RE-001.
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7.7Evaluacion
7.7.1 Confirmacién de evaluacién

Una vez que se cuenta con el DTA-FOR-142 y la recomendacién para llevar a cabo la
evaluacion mediante el DTA-FOR-197, el RT debe seguir los siguientes pasos:

i.  Verificacion de pago: Confirmar el pago y/o la facturacion correspondiente para la
evaluacion.

ii. Confirmacion de fechas: Confirmar las fechas programadas a través de correo
electronico o llamada telefonica al OEC para ejecutar la evaluacion.

Todas las comunicaciones entre el OEC y el EE deben incluir en copia al RT. Este ultimo
debe asegurarse de almacenar toda la documentacién y comunicacion pertinente en las
carpetas digitales correspondientes a cada trmite, ya sean correos electrénicos y
mensajes de texto.

7.7.2 Plan de evaluacién

El EL elabora y envia del DTA-FOR-024 “plan de evaluacion” al OEC antes de la fecha
programada para la evaluacién, asegurando que se incluya en copia al RT en el correo
electronico, con el objetivo de que el RT realice una revision y posible de deteccién de
desvios para su correspondiente complementacion por el EL.

El plan incluye informacion sobre las fechas de evaluacién, el alcance solicitado, las
ubicaciones de las actividades a evaluar, el personal que seré evaluado y las técnicas
de evaluacion a utilizar.

Las testificaciones para organismos de certificacion, cuando aplique, contaran con su
plan de evaluacion.

En caso de que la testificacion no sea pertinente, debera justificarse adecuadamente.

Si durante la evaluacion el EE requiere el uso de equipos de proteccion personal u otros
elementos, el EL serd el encargado de coordinar con el OEC para asegurar su
disponibilidad y uso.

Para el andlisis de riesgos de la evaluacién, se consideraran los riesgos especificados
en el DTA-FOR-181 “riesgos asociados al proceso de evaluacion”. Si el EL considera
necesario incluir riesgos adicionales no descritos en el DTA-FOR-181, debera evaluarlos
y documentar las acciones pertinentes en el DTA-FOR-024.

El OEC debe revisar y aprobar el plan antes de la evaluacion. Si no esta de acuerdo con
algun aspecto, debe comunicarlo al EL (con copia al RT) antes de la evaluacion para
realizar los ajustes necesarios y reenviar el plan. Si no se presentan observaciones, el
OEC debera entregar el plan de evaluacion firmado por un representante autorizado a
mas tardar durante la reunion de apertura de la evaluacion. Si no se recibe respuesta del
OEC, se considerara que el plan ha sido aprobado.

La logistica, planificacion o coordinacion entre el equipo evaluador para desarrollar la
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evaluacion, puede ser almacenada sea por un correo electrénico u otra alternativa digital.

Nota 3: El plan de evaluacién debe hacer referencia a todos los documentos normativos, reglamentos y
criterios aplicables al tipo de actividad de evaluacién de la conformidad que se pretende evaluar.

Nota 4: Para la planificacién de las testificaciones de laboratorios de calibracién, organismos de
certificacién y organismos de inspeccidn, se evitara realizar la testificacién a un mismo cliente para evitar
sesgos. El RT debe comunicar esta situacion al organismo y al equipo evaluador.

7.7.3 Ejecucion de la evaluacion

Durante la evaluacion, el EE llevara a cabo las actividades descritas en el DTA-FOR-
024, aplicando las técnicas de evaluacion que correspondan segun las etapas detalladas
en los Anexos A. Estas actividades abarcaran todas las instalaciones relevantes para las
actividades clave relacionadas con el alcance de la acreditacion solicitada. El EE debe
analizar toda la informacién y la evidencia objetiva pertinente recopilada antes y durante
la evaluacion para determinar el grado de competencia del OEC determinada a través
de la conformidad a los requisitos de acreditacion. Revisar el Anexo A para obtener
informacion adicional sobre el procedimiento.

Los miembros del EE deberan mantener los roles asignados sin modificaciones durante
todo el proceso de evaluacion. Cabe mencionar que el experto técnico puede realizar las
actividades designadas bajo responsabilidad del evaluador.

Cabe mencionar que el experto técnico puede realizar las actividades designadas bajo
responsabilidad del evaluador.

El lider del equipo evaluador (EL) comunicara verbalmente al OEC tan pronto se
identifique un hallazgo, incluyendo posibles desviaciones sefialadas previamente por el
experto técnico como resultado de las testificaciones, si aplica.

El experto técnico (ET) puede realizar entrevistas y seguimiento a las actividades de
evaluacion de la conformidad para el esquema que fue designado, con la supervision del
EL. EI ET puede identificar hallazgos que deben ser comunicados al EL para su registro,
sin embargo, el experto no esta autorizado para realizar la clasificacion de hallazgos.

Si se realiza la testificacién durante la evaluacién, el EL solicitara al OEC una copia de
los informes o certificados generados, los cuales deberan ser entregados al EL antes de
la reunién de cierre, cuando aplique.

Si el EE no puede llegar a una conclusion sobre un hallazgo especifico, el equipo debera
consultar con el RT para aclarar la situacion.

En caso de cualquier incidente o situacion relevante que pueda afectar el desarrollo de
la evaluacién (como retrasos, ausencia de personal clave del OEC, problemas con el
equipo, condiciones adversas, intervencion de consultores, o intimidaciéon al equipo
evaluador, etc.), el EL debera comunicarse de inmediato con el RT. Algunas de estas
situaciones podrian requerir una suspension de la evaluacion, la cual conllevaria a una
programacion de una evaluacion extraordinaria. La DTA-IBMETRO podra tomar otras
acciones de acuerdo a lo descrito en el reglamento DTA-RE-001.
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Antes de finalizar la evaluacion, el EL redactara los hallazgos (no conformidades y
aspectos a mejorar) con el apoyo del EE, utilizando el formato DTA-FOR-012 "Informe
de hallazgos identificados". En caso de encontrar un hallazgo critico, el EL debera
notificar al RT para su revision y éste decidira si debe presentarse o corregirse antes de
la reunién de cierre, en caso de ser necesario.

Si se reiteran no conformidades de la ultima evaluacion, el EL debe registrarlo en el DTA-
FOR-012, segun la clasificacién de hallazgos que corresponda.

Antes de la reunion de cierre, el EE puede tener una reunion previa con el OEC para
alguna aclaracion de los hallazgos y expresar su posicion. Durante la reunion de cierre
el EL presentara los hallazgos al OEC segun el Anexo A; si el OEC no esta de acuerdo
con la clasificacion de un hallazgo ante las aclaraciones brindadas, el EL debera registrar
su postura en el DTA-FOR-012. Este informe de hallazgos debe identificar la no
conformidad, el motivo de la objecion presentada por el OEC, y cualquier evidencia
adicional aportada en apoyo de la objecion. En esta etapa, no se toma una decisién sobre
la objecidn; solo se deja constancia de su existencia y el EL debe indicar que sera tratada
de acuerdo a la sisteméatica detallada en la seccion 7.11.4 de este documento.

El informe DTA-FOR-012 sera impreso y debera ser firmado tanto por el EL como por el
OEC, como constancia de su recepcion y aceptacién, durante la reunion de cierre.

7.7.4 Revision de no conformidades

En caso de que el OEC no esté de acuerdo con una no conformidad detectada durante
la evaluacion y que haya sido registrada durante la reunion de cierre, tendra un plazo de
siete (7) dias para presentar una objecién formal a la DTA-IBMETRO, debidamente
justificada y respaldada.

Una vez recibida el RT lo registra en el DTA-FOR-200 “revisién de hallazgos”, para
posteriormente realizar la busqueda de un evaluador del DTA-FOR-151 que cuente con
la competencia necesaria para la atencion de esta solicitud y llegue a ratificar la no
conformidad o recomendar el retiro de la misma en el DTA-FOR-200. El andlisis se
realiza con la informacion detallada en el DTA-FOR-200 y documentacién proporcionada
por el RT y lo enviado por el OEC. Una vez que se cuente con este registro, el evaluador
envia al RT para su revision y comunicacion al OEC.

7.8 Aceptacion del plan de acciones correctivas y entrega de evidencias

De acuerdo con los hallazgos clasificados como no conformidades y registrados en el
DTA-FOR-012, el OEC debe elaborar un plan de acciones correctivas (PAC) y
documentarlo en el formulario DTA-FOR-173 “plan de correcciones, acciones correctivas
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y seguimiento a no conformidades”. Este plan debe incluir:
e Un analisis de la extension de cada hallazgo,
e Las correcciones correspondientes,
e La identificacion de la causa(s) raiz(ces), y
e Las acciones necesarias para eliminar dicha(s) causa(s).

Tanto las correcciones como las acciones correctivas deben especificar el tiempo
requerido para resolver los hallazgos y envio de las evidencias correspondiente, con los
siguientes plazos:

e Ciento veinte (120) dias para evaluaciones iniciales, y

e Ochenta (80) dias para evaluaciones de seguimiento, extraordinarias v,
reevaluaciones. A menos que la fecha limite de vigencia de acreditacion esté
proxima, el plazo debera ser menor.

Estos plazos comenzaran a contarse a partir del dia siguiente de la recepciéon del DTA-
FOR-012 por el OEC durante la reunion de cierre, una vez recibido.

El DTA-FOR-173 debidamente llenado debe ser presentado en formato digital editable
(MS Word) al EL dentro de los siete (7) dias posteriores a la entrega del DTA-FOR-012.
Este plazo podra extenderse con una justificacion adecuada, presentada formalmente
por correo electronico al EL y al RT, quienes evaluaran la solicitud y, si procede,
otorgaran la ampliacion.

El EL al recibir el DTA-FOR-173, verificara si el plan es adecuado y suficiente para
abordar y cerrar los hallazgos. Si es necesario, proporcionara retroalimentacion sobre el
estado de aceptacion del PAC al OEC (con copia al RT).

El OEC deberé realizar las correcciones necesarias en el DTA-FOR-173 y reenviarlo al
EL (con copia al RT). El EL, por su parte, debera revisar el plan corregido a la mayor
brevedad posible. Si los hallazgos son de indole técnica, el EL podra solicitar la opinion
de los miembros del EE (con copia al RT).

El DTA-FOR-173 puede revisarse hasta un maximo de tres (3) veces. Si, tras la dltima
revision, el EL no acepta el plan, debera informarlo al RT mediante el DTA-FOR-011
“‘informe de evaluacion”, incluyendo la recomendacion correspondiente, la cual sera
desfavorable en este caso, de acuerdo con el objetivo de la evaluacion.

Una vez aceptadas las acciones, el OEC debera implementarlas y enviar las evidencias
de su implementacion al EL (con copia al RT), dentro de los plazos propuestos por el
OEC en el DTA-FOR-173 para su revision y aceptacion, sin sobrepasarse los plazos de
los ciento veinte (120) dias para evaluacion iniciales u ochenta (80) dias para las demas
evaluaciones. Este plazo podra extenderse con una justificacion adecuada, presentada
formalmente por correo electrénico al EL y al RT, quienes evaluaran la solicitud y, si
procede, otorgaran la ampliacién de hasta un maximo de ochenta (80) dias para el envio
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de las evidencias restantes.

La verificacion de la eficacia de las acciones implementadas se realizard en la siguiente
evaluacion. En caso necesario, podra programarse una evaluacion extraordinaria, segun
la naturaleza de los hallazgos, aspecto que sera evaluado por el RT.

Respecto a los aspectos a mejorar identificados en la evaluacion, el OEC debera
abordarlos mediante un plan de acciones en su propio formato. Dicho plan debera
enviarse al EL junto con el registro de no conformidades en el DTA-FOR-173. La
implementacion de las acciones sera verificada en la siguiente evaluacion.

7.9Presentacion de reportes e informe de evaluacion por parte del EE

Los resultados, comentarios sobre la competencia del OEC, informacion recopilada por
evaluadores, expertos técnicos, evidencias cerradas y recomendacion de la evaluacién
(sobre el otorgamiento, ampliacion o reduccion de alcance, mantenimiento, cierre del
trAmite u otra, dependiendo del objetivo de la evaluacién) y todo aspecto técnico a ser
considerado por el RT o comité de acreditacion, son plasmados en el informe de
evaluacion DTA-FOR-011 segun el esquema de acreditacion.

A continuacién, se detalla la informacion que debe generar o recopilar cada miembro del
EE:

i. Elexpertotécnico elaboraré el reporte técnico o informacién sobre la testificacion
correspondiente al esquema evaluado.

El dltimo dia de la evaluacion, el experto técnico debe presentar dicho reporte técnico al
EL. En caso que el experto técnico no pueda hacerlo en el dia mencionado, dispone de
un plazo de cinco (5) dias para presentarlo al EL en formato digital (MS Word editable)
debidamente firmado. En situaciones excepcionales, el plazo de entrega del informe
puede ser extendido previa comunicaciéon al RT y al EL. Sin embargo, antes de la reunién
de cierre, el experto técnico debe comunicar verbalmente todos los aspectos
observados.

i. ElI evaluador lider elaborarda el DTA-FOR-011 “informe de evaluacion”
correspondiente al esquema evaluado.

El informe debe elaborarse y enviarse por correo electrénico al OEC posterior a la
recepcion de las evidencias de cierre de las no conformidades con copia al RT, con el
objetivo de que el RT realice una revision y posible de deteccion de desvios para su
correspondiente complementacién por el EL.

Si no se reciben las evidencias en el plazo establecido (ciento veinte (120) u ochenta
(80) dias) o si, tras su revision, estas no son adecuadas para su aceptacion, el informe
debera enviarse detallando la situacién e incluyendo una recomendacion negativa,
acorde con el objetivo de la evaluacion.

Es responsabilidad del EL asegurarse de que el informe haya sido enviado de manera
efectiva al OEC. Este informe no debe contener recomendaciones especificas dirigidas
a la competencia del OEC.

El informe que elabora el EL debe contener el aporte de todo el EE. Ademas, debe remitir
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junto con el informe la siguiente informacion al RT en formato impreso y digital (PDF y
Word editable, segun aplique):

o DTA-FOR-024 Plan de evaluacion;

o DTA-FOR-046 Control de asistencia a reuniones;

o DTA-FOR-142 Lista de verificacion;

o Reporte técnico o de testificacion del experto técnico segun el esquema de
evaluacion;

o Informes o certificados que se generaron en las testificaciones proporcionado

por el OEC, si aplica, entre otros documentos que se hayan generado;

o DTA-FOR-012 Informe de hallazgos identificados;

o DTA-FOR-173 Plan de correcciones, acciones correctivas y seguimiento a
NC;

o Plan de acciones de los aspectos a mejorar;

o Evidencias en carpetas ordenadas e identificadas correlativamente segun
namero de las no conformidades.

El RT debe llenar el DTA-FOR-193 “desempefio del OEC” y el DTA-FOR-175 “Registro
documental del proceso de acreditacion” de cada tramite a su cargo y convocar al comité
de acreditacion, si aplica.

ii. El evaluador técnico que es designado como Unico miembro de un equipo
evaluador, vale decir que, cumple el rol de evaluador lider, elaborara el DTA-FOR-
011 correspondiente al esquema evaluado, con las consideraciones descritas en
el apartado anterior, incluyendo el reporte técnico segun el area a evaluar.

iv. El evaluador o evaluador técnico que son parte del EE, elaboraran
conjuntamente con el evaluador lider, el DTA-FOR-011 (independientemente del
reporte técnico para el evaluador técnico correspondiente al esquema), acorde
a los requisitos de la norma y criterios designados por el EE y/o area de
especializacion.

La DTA-IBMETRO es responsable del contenido de los informes de evaluacion, por lo
qgue el EE debe tener cuidado especial al momento de redactar y presentar los mismos.

En caso de que los informes proporcionados al OEC difieren de los entregados a la DTA-
IBMETRO por parte del EL, la DTA-IBMETRO emitira una nota formal al OEC, ofreciendo
una explicacién tras haber recibido previamente las aclaraciones correspondientes por
parte del EL.

7.10 Toma de decisién de la acreditacion

La DTA-IBMETRO cuenta con el DTA-RE-003 “reglamento para la toma de decision de
la acreditacion de OEC”, el cual establece la conformacién y metodologia para llevar a
cabo la toma de decisidon para una acreditacion inicial, mantenimiento, reevaluacion de
la acreditacion, ampliacion o reduccion de alcance, suspension, retiro de la acreditacién
de los OEC, segun corresponda y otros que se vean convenientes.

En caso de ser necesario, el RT puede convocar a un comité técnico antes, durante o
después del comité de acreditacion para abordar consultas o dudas relacionadas con el
proceso o alcance de acreditacion.
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Si la DTA-IBMETRO decide suspender, reducir el alcance o retirar la acreditacion, se
notificara mediante una nota formal que mencione:

e El motivo de la decisién.

e El requerimiento de las evidencias de comunicacion a sus clientes acerca de la
decision del nuevo estado de acreditacion o retiro, dentro de los treinta (30) dias
a partir de la notificacion (con copia al correo electronico del RT). Al finalizar este
plazo, se realizard un seguimiento de lo solicitado registrando en el formulario
DTA-FOR-176 “seguimiento al retro de OEC”. En caso de encontrar
incumplimientos a los reglamentos y criterios descritos en la nota, se emitira una
notificacion acerca del inicio de acciones legales por falta de atencién a la primera
nota enviada.

e Requerir el cumplimiento del DTA-CRI-001 acerca del uso del simbolo y/o
condicion de acreditado.

e En caso de retiro, la devolucion del certificado y anexo de acreditacion.
Estas decisiones se registraran en el DTA-FOR-179 y sera publicado en la pagina web.

El OEC puede apelar las decisiones de reducir el alcance, retirar, suspender o, por lo
gue se cuenta con el procedimiento DTA-PR-006, mismo gque se encuentra publicado en
la pagina web.

7.10.1 Otorgamiento y renovacion de la acreditacién

Antes de remitir la informacion al comité de acreditacion para la toma de decisién, el RT
debe asegurarse que la informacion generada durante el proceso de acreditacion es
apropiada y que se hayan cumplido todos los requisitos de acreditacion; esta informacién
se registra en el formulario DTA-FOR-175 y se archiva en las carpetas de los OEC
correspondiente; si existiese informacion por completar, el RT debe solicitarla al EE o al
OEC.

El RT debe convocar al comité de acreditacion una vez completada la documentacion,
sin demora injustificada, para desarrollarse dentro del plazo de diez (10) dias a partir de
la recepcion completa de la documentacién por parte del EE.

La otorgacion de la acreditacion se la realiza con la fecha de la ejecucion del comité de
acreditacion, dando inicio al ciclo de acreditacion por tres (3) afios. Para el caso de una
renovacion de acreditacion, si el comité se llevd a cabo antes de la fecha de vencimiento
de la acreditacion de un OEC, la fecha (dia y mes) de acreditacion inicial se mantiene.

7.10.2 Mantenimiento de la acreditacion

El RT debe confirmar la integridad y calidad de la informacion generada durante el
proceso de acreditacion y el cumplimiento de los requisitos de acreditacién. Esta
informacion se registra en el formulario DTA-FOR-175, para asi dar a conocer el
mantenimiento de la acreditacion.
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En caso de contar con alguna modificacion en su alcance de acreditacion del OEC, el
RT elaborard un nuevo certificado de acreditacion DTA-FOR-113 con la informacion
actualizada segun sea el esquema.

7.10.3 Ampliacion de alcance, inclusion de ubicaciones y personal

Para la ampliacién del alcance y/o inclusion de ubicaciones, se llevara a cabo una
evaluacion in situ que abarque toda la ampliacién o inclusion, y se presentara al comité
de acreditacibn para la toma de decision siguiendo todo el proceso detallado
anteriormente.

En caso de existir la solicitud de inclusion de personal autorizado tanto técnico como
para firma de informes, la solicitud no ingresa a comité de acreditacion, y lo realizara el
responsable de area conforme al DTA-RE-003.

Para la ampliacion de alcance o alguna modificacién de la informacién, se emitira un
nuevo anexo Y certificado de acreditacion, este Ultimo en caso de aplicarse.

El RT debe tener en cuenta las ampliaciones otorgadas durante el ciclo de acreditacion
para la programacion de sus evaluaciones, asi como también, el riesgo asociado con las
actividades o ubicaciones de la ampliacion, para definir las técnicas de evaluacion a
aplicar. Para este caso se considera la informacién del DTA-FOR-172.

7.10.4 Suspension, retiro y reduccion de la acreditacion voluntario

Ante una solicitud voluntaria® de suspension total, parcial, reduccién o retiro de la
acreditacion otorgada, la DTA-IBMETRO decidirdA mediante el analisis técnico
administrativo y decidira la aceptacion total o parcial de dicha solicitud, considerando sus
clientes afectados’.

7.10.4.1. Recepcion de la solicitud
El OEC debe presentar los siguientes documentos minimos:

e Carta formal firmada por la maxima autoridad del OEC.

e Justificacion clara y verificable.

e Fechas propuestas de inicio y fin de la suspensién, o la fecha de entrada en vigor
de reduccion o retiro.

¢ |dentificacion del alcance afectado.

e Plan de comunicacion a clientes afectados (si corresponde).

e Evidencias de cumplimiento de obligaciones contractuales pendientes (informes
pendientes, devoluciones, etc.).

6 Pedido formal del OEC para suspender, reducir o retirar su acreditacion.

7 Usuarios de los servicios certificados, inspeccionados, ensayados o participantes de ensayos de aptitud,
que puedan verse impactados por la accion solicitada.
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La solicitud se registra en el DTA-FOR-212 “gestidon de suspension, reduccién o retiro
voluntario de la acreditacion”.

Nota: Si el OEC desea incluir la atencion de la solicitud de reduccién de alcance en la evaluaciéon de
seguimiento o reevaluacion en curso, es necesario que informe en el plazo pertinente a través de su
solicitud de evaluacién (DTA-FOR-001), con el fin de adecuar lo que se requiera para la evaluacion.

7.10.4.2. Revision preliminar
El RT o persona designada, verifica que la solicitud:

e Es coherente y completa.

¢ |dentifica el alcance especifico.

e Presenta una justificacién razonable.

¢ Incluye un plan de comunicacioén a clientes (en esquemas donde aplica).

Para la revision de coherencia y suficiencia de la solicitud se toma en cuenta:

a) Estado actual de la acreditacion (activa, suspendida, suspendida parcialmente,
inactiva, entre otros).

b) Estado dentro del ciclo de acreditacion (y programa de evaluacion, si aplica),
respecto a seguimientos, reevaluaciones y testificaciones.

c) Estado del proceso de evaluacion que se encuentre en curso, en caso en que
aplique.

d) La cantidad de informes/certificados/resultados/declaraciones de evaluacion de
la conformidad emitidos, y la vigencia de estos (si aplica), en el periodo de
operacion del organismo desde la culminacién de la ultima evaluacién regular
realizada por la DTA-IBMETRO,

e) Estado de quejas o investigaciones recibidas por la DTA-IBMETRO en contra del
OEC.

El tiempo para la revision de la solicitud se realizara en (5) cinco dias calendario. Si es
necesario el personal designado solicita informacion complementaria al OEC y se
registrara en el DTA-FOR-212 “gestion de suspension, reduccion o retiro voluntario de la
acreditacion”.

La DTA-IBMETRO se reserva el derecho de solicitar informacion complementaria a
partes interesadas, como reguladores o actores de sector(es) involucrado(s) que
considere pertinente, con el fin de definir adecuadamente la recomendacion al comité de
acreditacion para la decision final.

El tiempo para la revision de la solicitud con informacion complementaria es de (5) cinco
dias calendario en la solicitud inicial y en la revision de informacién complementaria.

7.10.4.3. Evaluacion técnicay administrativa

La evaluaciéon considera;:

Cualquier copia impresa, electrénica 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-PR-001 | Versién 14 | Pagina 35 de 42

7.10.4.3.1.Criterios de evaluacion

- Generales (todos los esquemas)

e Coherencia de la justificacion.

e Trazabilidad de actividades en curso.

e Impacto a clientes o partes interesadas.

e Cumplimiento de obligaciones contractuales.

e EXxistencia de no conformidades abiertas o investigaciones en curso.
¢ Riesgo al usuario final.

e Pertinencia del plan de comunicacion.

- Por esquema

A. Laboratorios de ensayo (ISO/IEC 17025)

Aspecto Criterios
Ensayos en proceso No se acepta suspension inmediata sin conciliacion de informes
pendientes.
Muestras Deben cumplirse la devolucién bajo control, si aplica
Clientes afectados Lista verificable.
Trazabilidad de actividades en Métodos, equipos y personal deben quedar identificados.

curso

B. Laboratorios clinicos (ISO 15189)

Aspecto Criterios

No se puede aceptar retiro/suspension sin asegurar entrega
de resultados criticos.

Valores criticos Deben estar gestionados antes de la suspension.
Notificacion a médicos, usuarios,
clientes pendientes

Seguridad del paciente

Evidencia obligatoria.

C. Organismos de inspeccion (ISO/IEC 17020)

Aspecto Criterios
Informes de inspeccién No puede haber informes pendientes.
Inspecciones programadas Debe existir evidencia de conciliacion.
Sectores regulados Comunicacion obligatoria a autoridad, si corresponde.

D. Certificacion de sistemas (ISO/IEC 17021-1)

Aspecto Criterios
Certificados vigentes Deben notificarse inmediatamente.
Clientes certificados Lista completa y evidencia del envio de suspension, reduccién o
retiro.
Proximas auditorias Deben quedar canceladas con respaldo, y si aplica, deben

aplicarse la transferencia segun el IAF MD 2.

E. Certificacion de productos (ISO/IEC 17065) y certificacion de sistemas de
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gestion (ISO/IEC 17021)

Aspecto Criterios
Lotes en mercado Evaluacion obligatoria de como el OC afronta las consecuencias
asociadas de su solicitud.
Vigilancia Debe quedar claro si hay actividades pendientes, y si es necesario
aplicar criterios de IAF MD para la transferencia de certificacion.
Riesgo al consumidor Criterio clave para aceptar o rechazar la solicitud.

F. Certificacion de personas (ISO/IEC 17024)

Aspecto Criterios
Personas certificadas Lista completa.
Alcance Claramente identificado.
Impacto a partes interesadas A considerar segln sector.

G. Proveedores de ensayos de aptitud (ISO/IEC 17043)

Aspecto Criterios
Programas en curso No se puede aceptar retiro sin entregar informes finales.
Participantes Lista obligatoria.
Integridad estadistica Debe preservarse.

7.10.4.3.2.Evaluacién adicional (segln riesgo)

La DTA-IBMETRO, podra gestionar una evaluacion extraordinaria coordinado con el
OEC quién debe pagar por la logistica y horas de evaluacion, para realizar:

e Revisidbn documental adicional.
e Evaluacién remota o in situ de verificacion.

Esto se activa cuando:

Hay ensayos, inspecciones o certificaciones en proceso.

Existen clientes activos potencialmente impactados.

El retiro/reduccién podria ocultar un No Conformidad critica.

Existe un riesgo a la seguridad, salud o proteccion del consumidor.

Se registra en el DTA-FOR-212 “gestion de suspensién, reduccion o retiro voluntario de
la acreditacion”.

Si el OEC no acepta o no permite la ejecucion de la evaluacion extraordinaria
mencionada, no se aceptara la solicitud y se pondra a consideracion del Comité de
Acreditacion la reduccién o retiro de la acreditacion, no voluntaria (con ocasion al
incumplimiento).

7.10.4.4. Decision

La DTA-IBMETRO, a través de un Comité de Acreditacion convocado por el RT emite
una decision para:

e Aceptar la solicitud.
o Aceptar parcialmente (modificar fecha o alcance).
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e Rechazar la solicitud, si:

No se garantiza la trazabilidad de actividades en curso.
No existe evidencia de comunicacion efectiva a clientes.
La solicitud busca evadir no conformidades.

Otros.

O O O O

La decision se formaliza mediante:

« Nota formal al OEC de la decisién, que puede hacerse llegar de manera fisica o
correo electrénico.
e Actualizacion del alcance en el sistema y pagina web.

En ningln caso la suspension voluntaria podra ser superior a un afio (12 meses) o hasta
la fecha de vencimiento de la acreditacion; cuando se cumpla este tiempo, se pondra a
consideracion del Comité de Acreditacion el retiro de la acreditacion.

Independiente del resultado de la evaluacion extraordinaria realizada, siempre sera
puesto a consideracion del Comité de Acreditacion, la recomendacion del Equipo
Evaluador, para que este se pronuncie sobre la aceptacién de la solicitud del OEC o
sobre el estado de la acreditacion en el marco de lo establecido en el DTA-RE-001
vigente.

7.10.4.5. Verificacion de la comunicacion a clientes
Debe incluir:

« Evidencias del comunicado emitido (capturas, acuses, cOrreos).
e Fechas de envio.

Nota: Sin retraso injustificado, se refiere dentro de 24 a 72 horas posteriores a la comunicacion de la
decision de la DTA-IBMETRO.

7.10.4.6. Actividades posteriores
El OEC debe:

o Completar actividades pendientes.

o Informar y enviar evidencias del cierre de dichas actividades pendientes con sus
clientes afectados al RT.

e Mantener registros asociados a dicho proceso durante 5 afos.

e Encaso de suspension, enviar en el tiempo prudente su solicitud de levantamiento
de suspension (60 dias habiles), para garantizar el cumplimiento de plazos
definidos para la gestion correspondiente por la DTA-IBMETRO desde la revision
de documentos hasta la toma de decision, a través de una solicitud de evaluacion
extraordinaria en DTA-FOR-001. Si los tiempos para gestionar la evaluacion son
cortos, se somete a consideracion del comité de acreditacion, el retiro no
voluntario.

La DTA-IBMETRO:
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o Actualiza el estatus del OEC en las plataformas necesarias por convenios
internacionales.
« Informa a autoridades regulatorias cuando aplica.

7.10.5. Suspension de la acreditacion

A raiz de resultados no satisfactorios del proceso de acreditaciéon de un OEC, el comité
de acreditacion puede decidir la suspension temporal de su acreditacién ya sea de la
totalidad o parte del alcance.

Asimismo, la DTA-IBMETRO puede tomar esta decision por sanciones establecidas en
el DTA-RE-001.

Tanto la suspension voluntaria y por las causales mencionadas en el DTA-RE-001, sera
por noventa (90) dias a partir de la notificacion. De acuerdo a la naturaleza de la
suspensioén, podria no requerirse una evaluacién extraordinaria para el levantamiento y
se notificard mediante nota formal al OEC, en caso de requerirse una evaluacion el OEC
dentro de este plazo, debe solicitar el levantamiento de la suspension y ejecutarse una
evaluacion extraordinaria.

En caso de no recibir esta solicitud de evaluacién y de no ejecutarse en el plazo
establecido, la DTA-IBMETRO entendera que el OEC no desea mantener la acreditacion,
por lo que se procedera al retiro o reduccién del alcance, segun aplique.

Una vez realizada la evaluacion y si se encontraran hallazgos, el OEC cuenta con los
plazos establecidos en el apartado 7.12 para continuar con el proceso de acreditacion,
es decir cerrar los hallazgos para el levantamiento de la suspension.

En caso de que la conclusiéon de la evaluacion extraordinaria no sea satisfactoria vy, el
comité de acreditacion ratifigue esta conclusion, se proseguird con el retiro de la
acreditacion o la reduccion del alcance, segun corresponda.

En caso de contar con una solicitud de ampliacion de la suspension, la mismo debe estar
debidamente fundamentada por parte del OEC para que sea aceptada por el RT. En
caso de ser aceptado, se podra extender la suspension por un plazo no mayor a noventa
(90) dias, mismo que sera comunicado de manera formal al OEC. En caso de que la
solicitud sea rechazada, se procede al cierre de tramite o reduccion de alcance, segun
sea el caso.

7.10.6. Reduccion de alcance y/o retiro de la acreditacion

El comité de acreditacion tiene la facultad de reducir o retirar la acreditacion por alguna
no conformidad critica identificada o la conclusién no satisfactoria en las evaluaciones
regulares, asi como por sanciones establecidas en el DTA-RE-001.

En caso de existir la reduccion de alcance, se emitird un nuevo anexo de acreditacion y
para el retiro se solicitara la devolucion del certificado y anexo de acreditacion.

7.11. Inactivacion de la acreditacion

La inactivacion de la acreditacion se hara efectiva cuando el OEC haya solicitado la
inactivacién de su tramite de manera formal a la DTA-IBMETRO, siempre y cuando se
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haya ejecutado la reevaluacion y antes de la fecha de vencimiento de su acreditacion.

El RT analizara y gestionara la solicitud y en caso de aceptarse, se notificara al OEC que
la acreditacion se encuentra inactiva hasta el cumplimiento del proceso de reevaluacion.
Durante este periodo de inactivacion, el OEC no podra hacer uso del simbolo de
acreditacion ni cualquier referencia a su condicién de acreditado en informes y otro
material de difusion.

El tramite del OEC inactivo, debe ingresar a comité de acreditacion antes del
cumplimiento del plazo establecido del proceso de reevaluacion para la otorgacion de la
renovacion de la acreditacion. El nuevo ciclo de acreditacion iniciara desde la fecha que
determine el comité.

7.12. Comunicacién al OEC sobre la decision de acreditacion

El RT comunica al OEC mediante nota formal y/o correo electronico, los resultados del
proceso de toma de decision el mismo dia del comité o el dia habil siguiente.

7.13. Entrega de certificado de acreditacidon

En casos de otorgacion de acreditacion, paralelamente al pago a realizar por el OEC
respecto a la concesion y mantenimiento de la acreditacion, el RT elabora el certificado
de acreditacién DTA-FOR-113 segun el esquema de acreditacion, conforme el DTA-PR-
014 “Control de certificados de acreditacion”.

Una vez confirmado el pago y emitida la factura respectiva, el RT procedera a enviar al
OEC:

e Una copia digital del certificado de acreditacion.

e EI| simbolo de acreditacion en formato de imagen JPG/PNG y PDF,
mediante correo electrénico para OEC iniciales.

e Una nota formal que indique la entrega de los elementos mencionados
anteriormente y el cumplimiento de los reglamentos aplicables.

Nota 5: Si el OEC requiere una copia adicional del certificado de acreditacién, debera solicitar esta
elaboracién mediante nota formal dirigida al Director(a) de Acreditacion; el certificado sera una copia del
certificado original. Para tal efecto, el RT elaborara una cotizacion respectiva en base al tarifario vigente.

En los casos de renovacién del ciclo y ampliacién de alcance de acreditacion, se
procedera conforme al otorgamiento; sin embargo, no se envia el simbolo de
acreditacion.

En casos de mantenimiento de la acreditacion, una vez se haya confirmado el pago y
emitida la factura respectiva, se envia la nota correspondiente con la decisidon y si es
pertinente, la actualizacion del anexo de acreditacion y certificado de acreditacion.

8. ACUERDO DE ACREDITACION

El acuerdo de acreditacion tiene validez igual al ciclo de acreditacion, tal como se detalla
en el certificado de acreditacién. Una vez cumplido este periodo, el documento podra
renovarse por el mismo lapso, siempre que se sigan todas las etapas establecidas en el
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presente procedimiento. Esta renovacion podra realizarse tantas veces como sea
necesaria, salvo que la DTA-IBMETRO reciba alguna comunicacion escrita del OEC
solicitando el retiro voluntario de su acreditacion o se haya cumplido la vigencia del ciclo
de acreditacion, lo que dara por terminado el acuerdo/convenio’ entre ambas partes.

El OEC puede solicitar su retiro o reduccion de acreditacion de manera voluntaria
cumpliendo el apartado 7.10.4.

El acuerdo de acreditacion permanecera vigente para los OEC que fueron acreditados
en gestiones anteriores hasta la culminacion del ciclo actual de acreditacion. Al finalizar
este ciclo, el OEC debera presentar el acuerdo de acreditacion DTA-FOR-180 al solicitar
la renovacion.

9. ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DE ACREDITACION EN LA WEB

Cada RT es responsable de mantener la informacién de sus tramites actualizados en la
pagina web, por lo que debe comunicar de manera inmediata al responsable de la
actualizacion de la pagina web el estado de los OEC junto con su nuevo certificado de
acreditacion. Asimismo, el RSG deber4 realizar el seguimiento correspondiente.

Cuando exista la suspension temporal total o parcial, reduccién de alcance, retiro de la
acreditacion o inactivacion se actualizara la pagina web previa comunicacion del RT al
RSG para la actualizacién del DTA-FOR-179.

La DTA-IBMETRO pone a disposicion la documentacion relacionada con el proceso de
acreditacion, esquemas de acreditacion, documentos de aplicacién, tarifas, entre otros
mediante la publicaciébn en la pagina web y/o correos electrénicos a las partes
interesadas.

La DTA-IBMETRO notificara sobre cualquier cambio en sus requisitos de acreditacion,
incluyendo la fecha de efectividad de dichos cambios, considerando las opiniones de las
partes interesadas en el proceso de difusion, cuando corresponda.

Tras una decision de cambiar los requisitos y la publicacion de los mismos, el RSG y RT
debe verificar que cada uno de los OEC cumplen los requisitos cambiados.

En caso de que los pagos de un OEC relacionados con el servicio de acreditacién no
tengan respaldo de la respectiva factura, no se procedera con la actualizacion de su
informacion en la pagina web.

Asi como también, se publica en la pagina web institucional, la informacion relacionada
con el sistema de gestion de la DTA-IBMETRO.

10. FORMULARIOS ASOCIADOS

DTA-FOR-001 A  Solicitud de evaluacién de acreditacion (laboratorio de ensayo)

DTA-FOR-001 B  Solicitud de evaluacion de acreditacion (laboratorio de calibracion)

DTA-FOR-001 C Solicitud de evaluaciéon de acreditacion (organismo de inspeccion)

DTA-FOR-001 D Solicitud de evaluacion de acreditacion (organismo de certificacion
de sistemas)

DTA-FOR-001 E  Solicitud de evaluacion de acreditacion (organismo de certificacion
de producto)
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Solicitud de evaluacion de acreditacion (proveedor de ensayos de
aptitud)
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Informe de evaluacion (organismo de certificacion de sistemas)
Informe de evaluacién (organismo de certificacion de producto)
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Reporte de evaluador de la testificacion de auditorias de CSG
Reporte del evaluador de la testificacion de auditorias de evaluacion
de CPPS

Reporte del experto técnico para la evaluacién de CPPS
Reporte de experto técnico de testificacién/evaluacion de OCSG
Certificado de acreditacién laboratorio de ensayo

Certificado de acreditacion laboratorio de calibracion

Certificado de acreditacion organismo de inspeccion
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ANEXO A: EVALUACION IN SITU O REMOTA
1. CONSIDERACIONES GENERALES

En caso de que la DTA-IBMETRO, tras realizar un analisis de riesgos, determine que
una evaluacion in situ no puede llevarse a cabo, se considerara la opcion de realizarla
de forma remota. Este enfoque busca alcanzar los mismos objetivos que una evaluacion
in situ, teniendo en cuenta los riesgos asociados. Para las evaluaciones remotas, se
debera hacer uso de las Tecnologias de la Informacion y Comunicacion (TIC), de
acuerdo con el procedimiento establecido en DTA-PR-019. Si es necesario, la DTA-
IBMETRO analizara la posibilidad de ejecutar una evaluacion remota.

La evaluacion, ya sea in situ o remota, debe llevarse a cabo conforme al plan de
evaluacion elaborado por el equipo evaluador y aprobado por el OEC.

En el caso de evaluaciones que incluyan tanto actividades in situ como remotas, con o
sin testificacion, se podrén realizar reuniones virtuales previas al inicio de la evaluacion.
Estas reuniones, que incluiran al EE, RT y al OEC, tienen como objetivo coordinar
aspectos esenciales como la disponibilidad de muestras, personal, equipos y otros
elementos necesarios para llevar a cabo la evaluacion. Asimismo, se discutiran las
condiciones previas que se requieran, tales como la preparacion y/o adecuacion de las
muestras o items.

2. REUNION DE APERTURA

La reunién de apertura de la evaluacion in situ o remota, debe ser programada por el EL,
asegurando la presencia de los representantes de la alta direccién y responsables de los
procesos a evaluar del OEC. La reunion debe ser conducida por el EL y éste debe
abordar, como minimo lo mencionado en el DTA-FOR-046 “control de asistencia a
reuniones de OEC”.

Si fuera necesario, y a criterio del EL, después de la reunion de apertura, se realizara
una reunion del EE, donde se puede realizar la distribucion del trabajo.

3. EJECUCION DE LA EVALUACION IN SITU O REMOTA

Con el objetivo es determinar el cumplimiento de los requisitos establecidos en los
documentos normativos y criterios de la DTA-IBMETRO, el EE debe examinar, investigar
y recolectar evidencias de la implementacion de las politicas y procedimientos
documentados, asi como verificar el desempefio de las actividades incluidas en el
alcance de acreditacion del OEC. En este sentido el EE deberé:

a) Comprobar la implementacion efectiva de las disposiciones de los criterios,
procedimientos, normas y otros requisitos de acreditacion mediante evidencias
objetivas, utilizando para ese fin el registro en el DTA-FOR-142.

b) Registrar los hallazgos de la evaluacion y presentarlos al EL para que sean incluidos
en el formulario DTA-FOR-012.

c) Utilizar un lenguaje claro y objetivo en las exposiciones y observaciones realizadas.

d) Comunicar al OEC los hallazgos en el momento en que se evidencien, asegurando
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Su comprension total.

En caso de que el OEC cuente con una acreditacion en otro pais, la evaluacion inicial
incluira la evaluacion de todas las ubicaciones de oficinas fijas donde se realicen o
gestionen las actividades clave sea in situ o remota previo un andlisis de riesgo. Para las
ampliaciones de alcance, el DTA-FOR-172 no requerira necesariamente visitar a cada
una de las oficinas fijas. No obstante, durante el ciclo de acreditacion, se debe evaluar
al menos una vez cada oficina fija donde se realicen actividades clave.

En situaciones que impidan la correcta o completa ejecucion de la evaluacion, el EL debe
convocar a una reunidn entre los integrantes del equipo para decidir si es posible
continuar con la evaluacion y notificara inmediatamente al RT. Si la evaluacion no puede
continuar, el EL debera informar de inmediato a la alta direccion del OEC sobre los
motivos de la suspension y las acciones a seguir.

Si durante la evaluacion se evidencia que el OEC no cuenta con la competencia
necesaria para ser acreditado en ciertas areas del alcance propuesto, el EL debe solicitar
de inmediato una reunion con la alta direccion del OEC para proponer un alcance
modificado o reducido, dentro del cual la DTA-IBMETRO pueda garantizar la
competencia.

Durante la evaluacién, el equipo evaluador puede tener reuniones para coordinacion,
para comunicar informacion del OEC, entre otros. Estas reuniones pueden llevarse a
cabo al final de cada jornada.

Antes de la reunidn final, el EE puede llevar a cabo una sesion para analizar, discutir y
consensuar los resultados de la evaluacion. Con base en las conclusiones de esta
reunion, se registraran los hallazgos en el formulario DTA-FOR-012.

4. REUNION DE CIERRE

Una vez terminada la recoleccion de evidencias, el EL procedera a dirigir la reunion de
cierre. En esta reunion se presenta los hallazgos y se entregara una copia del DTA-FOR-
012.

En la reunion de cierre, debe asistir la alta direccion, responsable de calidad, técnicos y
otro personal involucrado con el proceso de acreditacion.

El EL debe abordar los puntos establecidos en el DTA-FOR-046 y asegurar la firma del
responsable del OEC en la designacién del EE mediante el DTA-FOR-031 A. Durante la
reunion de cierre, debera hacer circular el formulario de control de asistencia (DTA-FOR-
046) vy, al finalizar, entregar una copia firmada del DTA-FOR-031 A a cada miembro del
EE.

5. TESTIFICACIONES PARA ORGANISMOS DE CERTIFICACION
5.1. Programacion de las testificaciones
5.1.1 Organismos de certificacion de sistemas de gestion

Para las evaluaciones de organismos de certificacién de sistemas de gestion, deben dar
a conocer a la DTA-IBMETRO el programa de auditorias anual de sus clientes, con el
propésito que el RT opte por alguna empresa a quien testificar en las evaluaciones de
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seguimiento y reevaluaciones en coordinacion con el OEC. Para lo mencionado, se toma
en cuenta el riesgo asociado con las actividades, ubicaciones, personal y alcance de
acreditacion.

El programa de auditorias para el alcance solicitado o acreditado debe incluir como
minimo:

Nombre del cliente o empresa

Fecha de otorgamiento de la certificacion

Fecha de expiracion de la certificacion

Fecha(s) o mes previsto de la auditoria

Tiempo de duracién de la auditoria

Ciudades donde se realizara la auditoria

Tipo de auditoria

S@ -0 a0 0w

Alcance de la certificacion (codigos IAF)

Informacion si son auditorias atrasadas o se encuentran dentro del plazo

El OEC debe dar a conocer al RT a inicios de cada afio, la informacién del DTA-FOR-
203 D “informacién del OCSG”, con el objetivo de seleccionar las testificaciones. La
informacion del registro podra ser actualizada para las evaluaciones en oficina.

En caso de existir actividades en varios paises, dentro de la programacion de la
evaluacion se tomara en cuenta lo detallado en el documento IAF MD 12.

La testificacion se realizara in situ en las instalaciones del cliente del OEC. El EE puede
testificar otras actividades de evaluacion de la conformidad realizadas por los OEC como
parte del proceso de acreditacion.

Para la programacién de evaluaciones DTA-FOR-172 para un ciclo de acreditacion, se
tomara en cuenta los mecanismos de evaluacién tales como:

o Evaluacion en oficina: En caso de que se revise los requisitos 7 y 9 de la ISO/IEC
17021-1 de los cbdigos a evaluar, se tendra la presencia de un experto o un
evaluador que cuente con la competencia del cédigo especifico.

o Testificaciones.

o Evaluacion documental: en este caso la DTA-IBMETRO solicitara al OEC toda la
informacion de un proceso, sobre el cual la DTA-IBMETRO debe emitir un informe
de evaluacion DTA-FOR-012 identificando los hallazgos relacionados. El
tratamiento de esta evaluacion sigue el mismo proceso del apartado 7.12.

La DTA-IBMETRO debe garantizar que, en los contratos entre el OEC y sus clientes, se
incluya un requisito acerca de la presencia del EE, supervisores, observadores en las
auditorias, y en caso de no ser aceptada, la misma debe ser justificada por el cliente y
aceptada por el OEC u y por la DTA-IBMETRO, caso contrario podria dar lugar a una
retirada de la certificacion acreditada cuando no se acepten los motivos.

Se puede aceptar justificaciones respaldadas de no realizar testificaciones en las
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instalaciones de los clientes del OEC tales como: accidentes laborales, enfermedades,
pandemias, visita por una autoridad, desastres naturales, problemas tecnoldgicos; por lo
gue se evaluara el cambio de testificacion.

En caso de no aceptar las justificaciones, el OEC debera retirar el certificado acreditado
a su cliente; por lo que la DTA-IBMETRO, comunicara a las partes interesadas y
afectados.

El DTA-FOR-172, cuando apliqgue debe tener en cuenta la necesidad de evaluar las
actividades transfronterizas, por lo que se solicitara si es necesario, realizar una
evaluacion al organismo de certificacion con la cooperacién con el organismo de
certificacion local. Para mejor detalle revisar el DTA-PR-023. Es responsabilidad del
evaluador verificar la documentacién cuando aplica transfrontera, ya que debe revisar
como evidencias los registros aplicables que se detalla en el DTA-FOR-001.

Para una evaluacion inicial, se evaluara el total del alcance solicitado por el OEC, por lo
gue para el ciclo de acreditacion se debe elaborar un programa de evaluacion DTA-FOR-
172 que garantice la competencia del OEC y que se evalle todo el alcance considerando
los codigos criticos, tomando en cuenta los mecanismos de evaluacion detallados
anteriormente; para mayor informacion dirigirse al MD 17 apartado 4.2.

Durante cada ciclo de acreditacion para cada esquema de SG, una vez que se haya
otorgado la acreditacion inicial, la DTA-IBMETRO realizara al menos una actividad de
testificacion en cada grupo técnico de cada esquema de SG (ver tablas de los apartados
5 para SGC, 6 para SGA y 7 para SGSST y apartado 4.2 del IAF MD 17), para lo cual,
la planificacion inicial de las testificaciones a ejecutar en el ciclo de acreditacion debe ser
mediante una distribucién, de preferencia, homogénea en nimero (de testificaciones) a
lo largo de todo el ciclo.

En la seleccion de las testificaciones se debera tomar en cuenta los siguientes criterios
en orden de prioridad segun el sector IAF critico de acuerdo a la tabla del apartado 5, 6
y 7 del IAF MD17 para SGC, SGA y SGSST respectivamente, y planificacion conforme
a lo dispuesto en el DTA-FOR-172.

En caso de que el OEC solicite la acreditacion de un cluster técnico se testificara segun
lo establecido en el apartado 4.2.4 i) e ii) del IAF MD 17. En caso de no lograr la
testificacidn en lo cédigos criticos del cluster, se otorgara la acreditacion segun lo descrito
en el apartado 4.2.4 iii). En caso de que el OEC no cuenta con toma de decision de
certificacién para los codigos solicitados, no se otorgara la acreditacion.

Para el caso de evaluaciones de seguimiento y/o extraordinarias, la DTA-IBMETRO
puede testificar auditorias de seguimiento de certificacion.

Las auditorias deben ser completamente testificadas, a menos que los objetivos de una
actividad especifica puedan cumplirse mediante una observacion parcial o solo partes
relevantes de la misma, segun previo andlisis por parte de la DTA-IBMETRO.

La testificacion se realiza in situ en las instalaciones del cliente del OEC o se puede
observar la auditoria a distancia a través de medios electrénicos.

Si algun sector IAF no ha podido ser cubierto por alguna clase de evaluacion durante el
ciclo de acreditacién, la DTA-IBMETRO reducira el alcance en el proceso de renovacion
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de acreditacion.

Para la acreditacion inicial, el DTA-IBMETRO debe presenciar las auditorias de las
etapas 1y 2 al menos para uno de los clientes del OEC. Antes de testificar la etapa 2 de
la misma auditoria, el OEC solicitante debe presentar el informe completo y/o las
conclusiones de la auditoria de la etapa 1 al EE. En caso de que el OEC no tiene nuevos
clientes, es posible presenciar una renovacion o dos vigilancias que cubran los procesos
clave y todos los requisitos de la norma de certificacion.

Para una testificacion se puede realizar auditorias simuladas, solo para acreditaciones
iniciales y ampliaciones, por lo que el OEC debe brindar todas las condiciones necesarias
para poder ejecutarlas.

En caso de no contar con clientes dentro de un cddigo, se puede realizar la revision
documental.

En caso de que un OEC cuente con localizaciones criticas y no criticas, dentro del ciclo
de acreditacion se testificara in situ la localizacion critica y para las siguientes
evaluaciones se podra realizar de manera remota, previo llenado del DTA-FOR-206.

5.1.2. Organismos de certificacion de producto, proceso y servicios

El nUmero de testificaciones estara en funcion del nimero de documentos normativos a
certificar incluidos dentro del alcance y cuando corresponda el nUmero de categorias de
productos y tipos de esquema de certificacion de productos segun ISO/IEC 17067.

Cuando un organismo solicite la acreditacion para diversos tipos de esquema de
certificaciéon de productos (segun ISO/IEC 17067), se procurard testificar el tipo de
esquema con mayor namero de actividades.

Cuando dentro del alcance de acreditacién, el OEC incluya productos bajo el tipo de
esquema la segun la norma ISO/IEC 17067, éstos no se contabilizaran para el calculo
de numero de testificaciones siempre que las actividades sean desarrolladas por un
laboratorio subcontratado. De ser asi, la DTA-IBMETRO evaluara la totalidad de estos
alcances de acreditacion mediante los respectivos registros durante la evaluacion en
oficina para iniciales o ampliacién de alcance, segun corresponda, y al menos una vez
durante cada ciclo de acreditacion.

Para cada ciclo de acreditacidn, se debera asegurar la testificacion de la totalidad de los
campos del alcance de acreditacion a lo largo del ciclo de acreditacion, para lo cual, la
planificacion inicial de las testificaciones a ejecutar en el ciclo de acreditacién debe ser
mediante una distribucion, de preferencia, homogénea en niumero (de testificaciones) a
lo largo de todo el ciclo.

Para seleccionar las testificaciones, de ser necesario, se formara familias de productos
(una familia de productos se considera a un conjunto de productos similares que cubren
necesidades semejantes o tienen proceso de fabricacidn comun), de donde se escogera
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un documento normativo priorizado bajo los siguientes criterios:
a) Esquema con mayor cantidad de etapas.
b) Mayor nimero de evaluadores y/o expertos calificados por documento normativo.
c) Mayor numero de certificados emitidos por documento normativo.

En casos donde existan gran cantidad de documentos normativos, se debe cubrir al
menos todas las familias de productos en un ciclo de acreditacion.

Las testificaciones también pueden aplicarse a evaluaciones/auditorias ejecutadas por
el OC con fines de confirmar el cumplimiento de los requisitos aplicables, segun
establece la norma ISO/IEC 17065:2012 requisito 6.2 a organismos de evaluacion de la
conformidad no acreditados en parte o todo el alcance requerido (potenciales
subcontratistas o recursos internos) como: laboratorios, organismos de inspeccién y
organismos de certificacion de sistemas de gestion. La finalidad de estas testificaciones
serd evidenciar la competencia técnica del OC para evaluar/auditar las normas
internacionales correspondientes vigentes (ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020 e ISO/IEC
17021-1) con el fin de asegurar que los resultados emitidos por estos subcontratistas (a
ser usados por el OC) son confiables. Las testificaciones deben ser incluidas en la
programacion del ciclo de acreditacion. Sin embargo, de acuerdo con la recomendacion
del equipo evaluador y basandose en una evaluacion de riesgos, pueden programarse
como parte de las actividades de vigilancia o extraordinarias, si es necesario. Al menos
una testificacidén de este tipo debera realizarse durante el ciclo de acreditacion para cada
una de las normas internacionales (ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17021-1).

5.1.3. Organismos de certificacion de personas

Para las evaluaciones iniciales y las solicitudes de ampliacibn del alcance de
acreditacion, se realizaran tantas testificaciones como esquemas de certificacion de
personas hayan sido incluidos en la solicitud.

En el caso de las evaluaciones de seguimiento, las testificaciones seran determinadas
conforme a lo establecido en programa de evaluaciones DTA-FOR-172, cuyo objetivo es
asegurar que todos los esquemas incluidos en el alcance sean testificados al menos una
vez antes de otorgar un nuevo ciclo de acreditacion.

Siempre que sea posible, las testificaciones seran planificadas de manera conjunta con
la evaluacion del OCP. Sin embargo, si no se cuenta con candidatos disponibles durante
las fechas de la evaluacidn, recursos necesarios para examenes practicos, la
testificacion podréa llevarse a cabo de forma separada, ya sea antes o después de la
evaluacion, siempre en coordinacion con el organismo evaluado, asegurando el
cumplimiento del DTA-FOR-172.

5.2. Preparacion de las testificaciones

Es deber del OEC informar a su cliente acerca del proceso de testificacion. En caso de
gue el OEC cambie el equipo auditor, duracién de la auditoria programada para la
testificacion, la misma debe estar justificada.

Una vez programada la testificacion, el OEC debe entregar a la DTA-IBMETRO respecto
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a su cliente que sera auditado, la cual no se limita, a lo siguiente:
e Para organismos de certificacion de sistemas de gestion:

a) Registro de solicitud de certificacion, seguimiento o recertificacion, y la
documentacion anexa o previa solicitada al cliente (o equivalente).

b) Copia del certificado de conformidad (si aplica).
c) Acuerdo de certificacion/ Contrato de prestacion de servicio.
d) Calculo del tiempo de auditoria.
e) Registros de competencia del equipo auditor.
f) Informe de auditoria de la etapa 1, si aplica.
g) Informe de la auditoria precedente a la actual.
h) Plan de auditoria.
e Para organismos de certificacion de productos:

a) Registro de solicitud de certificacion, seguimiento o recertificacion, y la
documentacion anexa o previa solicitada al cliente (o equivalente).

b) Copia del Certificado de conformidad (si aplica).

c) Acuerdo de certificacion/ Contrato de prestacion de servicio.
d) Registro de la revision de la solicitud.

e) Designacion del equipo evaluador para la evaluacion.

f) Informe/reporte/acta del muestreo.

g) Informe de la evaluacion precedente a la actual (no aplica para tipo de
esquemas de certificacion 1la y 1b conforme a la norma ISO/IEC 17067),

h) Plan de evaluacion.

i) Registros de la ultima evaluacion del OC para confirmar la competencia
técnica a organismos de evaluacién de la conformidad no acreditados en
parte o todo el alcance requerido (requisito 6.2 de ISO/IEC 17065).

Para las testificaciones en cualquier otro esquema, adicionalmente, el OEC debe
informar al RT sobre las necesidades particulares para acceder al lugar en donde se
realizara la testificacién, coordinar con los miembros del EE la logistica de traslado,
alimentacion, permisos para acceso, vacunas, equipos y medidas de seguridad y
cualquier requerimiento necesatrio.

En caso de no recibir oportunamente la informacion seinalada, la testificacion podra ser
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suspendida.
5.3. Realizacion de la testificacion

Si durante una testificacion, el EE percibe la presencia de un riesgo inminente a la salud
y/o seguridad de las personas presentes en el evento, informara al lider del equipo del
OEC para que tome acciones al respecto habiendo la posibilidad de suspender el
proceso.

No es necesario contar con una reunion de apertura y de cierre para las testificaciones
a realizar.

Durante las testificaciones, el EE debe mantener la confidencialidad.
e Para organismos de certificacion:

La testificacion consiste en la observacion de la actuacion del equipo auditor y NO del
cumplimiento del sistema, producto, persona frente a la norma de referencia. El EE
participara en calidad de observador, sin interferir en la actividad de auditoria del OEC
A. Durante la testificacion, el EE debera:

o Abstenerse de hacer comentarios al respecto o solicitar documentos adicionales.

o Abstenerse de hacer comentarios sobre los hallazgos relacionados con la
actuacion del equipo del OEC durante la auditoria, asi como en las reuniones
inicial y final.

o Analizar la documentacioén conjuntamente con los auditores, si corresponde.
o Formular preguntas a los auditores, sin interferir con la auditoria, si corresponde.

Durante la testificacion ademas de confirmar la competencia técnica del equipo auditor,
se espera que el EE confirme el cumplimiento de ciertos aspectos relativos al equipo del
OEC, como:

- la confirmacion de temas relativos a la imparcialidad e independencia,
- preparacion para la auditoria,

- conocimiento de los antecedentes y estado del proceso de certificacion /
verificacion del cliente,

- conocimiento y uso de los procedimiento y documentos del OEC,

- cuando la norma de acreditacion lo requiera, confirmar que los aspectos a informar
en las reuniones de apertura y cierre sean abordados y que los documentos como
plan, programa, informe u otros contengan la informacion requerida y demas
aspectos que sean necesarios.

Se puede usar el DTA-FOR-207 como notas de la evaluacion a realizar, mismo que debe
plasmarlo como resumen en el DTA-FOR-094 segun sea el esquema de acreditacion.

Como producto de la testificacién se tendra un reporte técnico DTA-FOR-094 segun el
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esquema de acreditacion. El EL debe enviar al OEC para su conocimiento el DTA-FOR-
094 Ay B.

5.4. Retroalimentacion al equipo auditor para organismos de certificacion

La testificacion concluye con la reunién de retroalimentacion por parte del EE al equipo
auditor y personal del OEC, de ser necesario, con el objeto de:

o Aclarar con los auditores aquellos puntos que no hubiesen quedado explicitos
durante la visita y que es necesario hacerlo para poder confirmar o descartar sus
propias observaciones,

o Presentar un resumen general de los resultados de la testificacion,

o Exponer de manera general los hallazgos detectados, sefalando cuéles podrian
dar lugar a no conformidades, mismos que seran plasmados en el DTA-FOR-012,

o Informar los plazos para la entrega del informe de auditoria al EE.

La reunion de retroalimentacion debe realizarse luego de la reunién final de la auditoria,
sin la presencia de los representantes de la parte auditada. En caso de que el EE haya
evidenciado algun incumplimiento que no haya sido detectado por el equipo auditor, del
OEC y que lo corroboren durante la reunion de retroalimentacion, éste no debe
reportarse en el informe de auditoria del OEC a su cliente, ni ser mencionado de manera
gue se entienda que el OEC si lo detectd; en caso de ser asi, se incluira el hallazgo
dentro el DTA-FOR-012.

Una vez concluida la testificacidon, el OEC debe entregar al EE la documentacion de la
actividad testificada:

o Informe de auditoria,
o Documento de aceptacion de no conformidades del cliente,

o Reportes de ensayos (para organismos de certificacion de producto, de acuerdo
al esquema).

5.5. Reportes de la testificacion

Cada testificacion realizada, cuenta con un DTA-FOR-012, mismo que se da a conocer
al equipo auditor posterior a la retroalimentacion y es aceptado por el organismo de
certificacion, por lo que el evaluador, debe enviar el DTA-FOR-012 al OEC para su
aceptaciéon; en caso de no contar con la aceptacion pasado los dos (2) dias siguientes,
se da por aprobado. El OEC debe iniciar con la elaboracion del PAC segun lo establecido
en el apartado 7.12 del presente procedimiento.

5.6. Plazos para realizar las testificaciones

Después de la acreditacion inicial, las testificaciones se podran programar en el
transcurso del afilo segun con el apoyo de la informacion del OEC de su programa de
auditorias y descrito en el programa DTA-FOR-172.

Para la toma de decision sea de mantenimiento o renovacion de la acreditacion del OEC,
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la DTA-IBMETRO considerara las testificaciones ejecutadas en el transcurso del afio con
todas las no conformidades cerradas para ser plasmadas en el informe de evaluacion
DTA-FOR-011 junto con la informacion de la evaluacion en oficina.
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ANEXO B: REGLAS PARA DETERMINAR LA DURACION DE LA EVALUACION DE

ACREDITACION

Los factores que influyen en la determinacion de la duraciéon de la evaluacion son:

e Tipo de alcance,

e Duracién del ensayo/inspeccion/certificacion,

e Numero de personas a testificar,

e Numero de ubicaciones a testificar,

e Numero de personas dentro del equipo evaluador.

Con esta informacion se podra conformar el EE y la duracién de la evaluacion.

Para poder determinar la duracién de evaluacion, el RT podra hacer uso de la siguiente

tabla:
Tabla B1. Tiempo de evaluacion
. Horas de
Norma Esquema / sector Observacién evaluacion
; . Solo para evaluaciones extraordinarias para
Cualquier norma revisar algunos requisitos. 4a8
Agua, parametros fisicoquimicos 12
Mineral 12
Hidrocarburos 12
- Para ampliacion de alcance con 1 a 2
ISO/IEC 17025 Textil ensayos o calibraciones y 1 a 2 personas 12
Ensayos no destructivos persona para tesificar. 12
Calibracion 12
Clinicos 12
Monitoreo de agua 12
ISO/IEC 17020 Medio ambiente Para ampliacion de alcance con 1 a 2 12
Equipos de izaje inspecciones y 1 a 2 personas para testificar 12
Petréleo 12
R Para ampliacién de alcance con 2 a 3
ISO/IEC 17024 Maquinaria testificaciones 12
Agua, parametros fisicoquimicos 16y 24
Agua, par'ametrgs Para iniciales, seguimientos, y reevaluaciones 16y 24
microbioldgicos con 3 a mas ensayos o calibraciones y mas
Mineral de 2 personas para testificar. 16y 24
- - *Con el inicio del ensayo con anticipacion de
Alimentos parametros la evaluacién, en caso de ser necesario. 16y 24
microbiol6gicos* Para los pardmetros que demoran més de 24
; horas desde la recepcion de muestra hasta el
ISO/IEC 17025 Hidrocarburos resultado del ensayo (Resistencia a la 16y24
Textil compresién-30dias y Determinacion de la 16y 24
_ estabilidad de volumen de la pasta de
Ensayos no destructivos cemento mediante el ensayo del anillo de Le 16y24
Calibracion Chatelier-30 horas), se debe coordinar que 16y 24
las testificaciones de las muestras se realicen
Clinicos en todas las etapas del ensayo. 16y 24
Cemento 16y 24
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Norma Esquema / sector Observacion Horas c.j?
evaluacién
Monitoreo de agua Para iniciales, seguimientos, y reevaluaciones 16y 24
con 3 amas de 6 items y mas de 2 personas
Medio ambiente para testificar, tomando en cuenta la duracion 16y 24
ISO/IEC 17020 - . de cada actividad.
Equipos de izaje En caso de ser inspecciones de duracién 16y24
Petréleo corta se puede testificar mas items tomando 16 v 24
en cuenta la duracion de cada actividad. y
A Para seguimientos, iniciales, reevaluacion de
ISO/IEC 17024 Maquinaria acreditacion con 4 a 8 testificaciones 16y 24
ISO/IEC 17043 F;]%\;Zﬁgg e et g Dependiendo el alcance a evaluar 16a24
ISO/IEC 17025 Cualquier rubro Con alcances amplios 32 amas
Equipos de izaje Para testificar una gran cantidad de
inspecciones con 15 inspecciones como p
ISO/IEC 17020 Petrolero maximo, tomando en cuenta la duracién de 32 a mas
cada actividad
Aoy Para seguimientos, iniciales y reevaluacion de a
ISO/IEC 17024 e LT acreditacién con 9 a mas testificaciones 32 amas
Para testificar los cédigos IAF *
ISO/IEC 17021 Segun codificacion de IAF Evaluacion en gabinete dependiendo el PR
alcance
Para testificar el producto, mas los ensayos *
ISO/IEC 17065 Segun el alcance Evaluacion en gabinete dependiendo el 16 & mas

alcance

(*) Segun el tiempo de duracién de las auditorias programadas por el OEC
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ANEXO C: MUESTREO EN PROCESOS DE ACREDITACION

El objeto del anexo es establecer una sistematica para los muestreos que se realizan
dentro del proceso de acreditacion de los OEC, para verificar el desempefio de las
actividades cubiertas por la acreditacién, tales como:

- Muestreo de ubicaciones;

- Muestreo de testificaciones;
- Muestreo de expedientes;

- Muestreo de personal.

1. MUESTREO DE UBICACIONES
- Evaluaciones iniciales

Se realiza la evaluacion a la oficina principal y a todas las instalaciones en las que
desarrolla una o mas actividades clave® el OEC que fue declarado en el DTA-FOR-001
sea in situ o remota, previo analisis de riesgo.

- Evaluaciones de seguimiento

Se realizan evaluaciones en las ubicaciones del OEC segun la siguiente tabla:

Tabla C1. Muestreo de ubicaciones

Cantidad de sitios Cantidad de sucursales a visitar
(Incluye oficina principal) (adicionales a la oficina principal)
Hasta 2 1
De3ab 2
De 6 a 10 3

- Reevaluaciones

Se realiza la evaluacion al total de las ubicaciones del OEC declarado en el DTA-FOR-
001 sea in situ o remota, previo analisis de riesgo.

- Ampliacién del alcance

Se considera la evaluacion solo para la ubicacion que esté involucrado en la ampliaciéon
del alcance. Los responsables de realizar este muestreo es el RT mediante el DTA-FOR-
172.

8 Las actividades clave incluyen: la formulacion de politicas, el desarrollo de procesos y procedimientos, y
segun corresponda, revisién de contratos, planificacion de evaluaciones de la conformidad, revisién,
aprobacion y la toma de decision de los resultados de las evaluaciones de la conformidad.

Cualquier copia impresa, electrénica 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-PR-001 | Versién 14 Pagina 2 de 3

2. MUESTREO DE TESTIFICACIONES
- Evaluaciones iniciales

Se realiza la evaluacion al total del alcance solicitado por el OEC que fue declarado en
el DTA-FOR-001. En el caso de certificaciones de Sistemas de Gestion se aplicara el
documento IAF MD 17.

- Evaluaciones de seguimiento
Se aplicara el muestreo de los alcances de acreditacion detallados en el DTA-FOR-172.
- Evaluaciones de reevaluacion

En un ciclo de acreditacion se evaluara el alcance que no fue evaluado en el ciclo, con
el objetivo de completar lo faltante. Se aplicara lo detallado en el DTA-FOR-172

- Ampliacién del alcance

Se considera la evaluacion solo del alcance que esté involucrado en la ampliacion
declarado en el DTA-FOR-001.

3. MUESTREO DE EXPEDIENTES

Durante la evaluacién de acreditacion, es responsabilidad del EE solicitar al OEC la
cantidad de servicios que realizé dentro el alcance solicitado o acreditado dentro de la
Gltima gestion.

Durante la realizacion de las evaluaciones de seguimiento, reevaluaciones y ampliacion
de alcance, el equipo evaluador debe considerar la siguiente tabla® para realizar el
muestreo de expedientes para todos los esquemas de acreditacion, sin limitar a un juicio
profesional por la naturaleza y cantidad de expediente o registros.

Tabla C2. Muestreo simple

Cantidad de | 2f B0 Neepecto | Tamao dela
alalsO 2859) *

2a8 A 2
9al5 A 2
16a25 B 3
26 a 50 C 5
51a90 C 5
91 a 150 D 8
151 a 250 E 13
251 a 500 F 20
501 a 1200 G 32
1201 a 3200 H 50

9 Latabla se construye respecto a la 1ISO 2859; Tabla II-A, NCA=2.5
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Letra para Muestreo
(Referencia respecto
alalsSO 2859) *

3201 a 10000 J 80
*El nivel de inspeccion utilizado sera Nivel 1 — menor discriminacion.

Cantidad de
Servicios

Tamafio de la
Muestra

Un expediente es considerado a la unidad documental constituida por varios documentos
de archivo, ordenados logica y cronolégicamente y relacionados por un mismo servicio,
por lo que el evaluador debe solicitar al OEC la informacion de los servicios realizados
para poder determinar la muestra y proceder con la revision y cubrir los requisitos
normativos que aplique. Los hallazgos encontrados se deben relacionar respecto a los
puntos de la norma a ser evaluada, se deben considerar los criterios de aceptacion y
rechazo por cada punto que se incumpla. Si la cantidad de hallazgos respecto a un punto
especifico, son iguales o menores al criterio de aceptacion, se puede levantar un aspecto
a mejorar y si son iguales o mayores al criterio de rechazo, se puede levantar una no
conformidad.

Para el caso de organismos de certificacién de sistemas de gestion y producto, procesos
y servicios, para determinar el nimero de registros de auditores a evaluar, se aplicara la
tabla C2.

Ejemplo: Si el OEC tiene 35 servicios en su alcance en esquema X, se deberé tomar un
muestreo de 5 expedientes. En 1 de ellos, se encontré que no presentan la solicitud de
servicio del servicio realizado. Para el caso se requiere levantar una no conformidad.
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ANEXO D: CALCULO DE LAS TARIFAS DE ACREDITACION

2. TARIFARIO
Tabla D1. Tarifario vigente (*)
Servicio Alcance Tarifa (Bs)
Laboratorios 494,00
Reylglon de la |d0'ne|§i’ad dela Organismos de inspeccion 562,00
solicitud de acreditacion
Organismos de certificacion 590,00
Laboratorios 651,00
Evaluacion de la documentacion** Organismos de inspeccién 957,00
Organismos de certificacion 1.034,00
B o Laboratorios 2.583
E;?]Z;?)Slon de la acreditacion Organismos de inspeccion 3.588,00
Organismos de certificacién 3.875,00
o o Laboratorios 2.098,00
'(\:I;::;'m'emo de la acreditacion Organismos de inspeccion 3.875,00
Organismos de certificacion 4.185,00
Honorarios por hora Evaluador o experto técnico 202,00
Emision de certificado y anexo Laboratorios/ Organismos de
adicional a solicitud del organismo inspeccién/ Organismos de 236,00
acreditado certificacién
. . . Laboratorios/ Organismos de
Emision de fotocopia legalizada de . L )
o o inspeccién/ Organismos de 45,00
certificado y anexo de Acreditacion o 9
certificacién

(*) Aprobado segun Resolucion Ministerial MDPYEP/DESPACHO/N® 115.2024, del 12 de septiembre de
2024.

Las tarifas asociadas a laboratorios, se aplicaran a los esquemas con base en las siguientes normas:
ISO/IEC17025, 1ISO 15189, ISO/IEC 17043, ISO/IEC 17034.

** Se adicionara un 50 % de la tarifa base por cada 5 parametros/ items acreditados o solicitados
adicionales.

3. CALCULO DE LA EVALUACION DE LA DOCUMENTACION

Tabla D2. Evaluaciéon de la documentaciéon

cada s teme) Tarifa (Bs)
1-5 651,00
6—10 976,50
11-15 1302,00
16 - 20 1627,50
21-25 1953,00
26 — 30 2278,50

Tomando en cuenta como ejemplo para 3 alcances solicitados o acreditados de un
laboratorio, la evaluacion documental es 651,00 Bs.
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4. CALCULO DE PAGO A EQUIPO EVALUADOR POR PARTE DE LA DTA-
IBMETRO POR CONCEPTO DE HONORARIOS

Pago hora evaluador por parte del OEC: Tomando en cuenta que por hora es 202,00 Bs.
(ingreso a IBMETRO), de los cuales se realiza la siguiente distribucion:

e 100,00 Bs. Por hora de trabajo del evaluador/experto (pago a través de orden de
servicio a evaluadores/expertos externos).

e 102,00 Bs. Por proceso de calificacion del evaluador/experto (que incluyen
revision de perfiles, supervision, evaluaciones in situ, jornadas de homogenizacién
de criterios, capacitacion especifica, reuniones, etc.; actividades coordinadas y
otorgadas por la DTA-IBMETRO. (ingreso a IBMETRO).

Nota 6: Si el evaluador, experto técnico o evaluador técnico forma parte del cuadro permanente o es
consultor eventual de IBMETRO, no se pagaran honorarios.

5. CALCULO DE PAGO A EQUIPO EVALUADOR POR PARTE DEL ORGANISMO DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD!° POR CONCEPTO DE HONORARIOS

Para la contratacion de un equipo evaluador sin poner en riesgo la imparcialidad en las
operaciones dentro el proceso de acreditacién, la DTA-IBMETRO trabajara solo en casos
excepcionales, con el pago directo por concepto de honorarios por parte del OEC hacia
el equipo evaluador o parte del mismo, tomando en cuenta los siguientes aspectos:

- La cotizacion por conceptos de pago de calificacion del evaluador/experto sera
emitida por la DTA-IBMETRO y enviada al OEC para el pago respectivo a la
cuenta de IBMETRO, tomando en cuenta que por hora el monto asciende a 102,00
Bs.

- La DTA-IBMETRO emitira una nota formal al OEC manifestando el importe total
de pago que debe realizar hacia el evaluador/experto por los honorarios de
trabajo, tomando en cuenta que por hora el monto asciende a 100,00 Bs.

Una vez realizado el pago por el OEC hacia el evaluador/experto, el OEC deberé hacer
llegar una copia del comprobante de pago realizado a la DTA-IBMETRO como evidencia
de cumplimiento.

6. PAGO DIRECTO DEL OEC A EQUIPO EVALUADOR POR CONCEPTO DE
PASAJES Y VIATICOS

El formulario DTA-FOR-063, tiene el objetivo de verificar la existencia de evaluadores y
expertos en el esquema o sector especifico solicitado por el OEC, el cual es llenado para
cada solicitud de evaluacién; este padrén de evaluadores y expertos técnicos calificados
para los diferentes esquemas, garantiza la competencia de los mismos en diferentes
técnicas de ensayo, inspeccion, certificacion, entre otros. Este padrén incluye al personal
permanente y contratado por la DTA-IBMETRO, en calidad de evaluadores lideres y
expertos técnicos en actividades especificas; sin embargo, en algunos casos, existen
limitaciones en la etapa de contratacion a profesionales externos, existiendo la situacion
de contratacion de evaluadores y expertos técnicos externos a IBMETRO para realizar

10 Aspectos considerados en el informe IBMETRO-DTA-INF-0004/2022 (1/2022-00104) de fecha 22 de
febrero de 2022.
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evaluaciones en ciudades diferentes a la de su residencia.

Cuando miembros del equipo evaluador (evaluador y/o experto técnico) esté conformado
por personal externo al IBMETRO (personal que no trabaja de manera permanente), y el
servicio de evaluacion de acreditacion se realice en una ciudad diferente a la ciudad de
residencia del evaluador y/o experto técnico, los costos asociados a pasajes Yy viaticos,
no podran ser incluidos en la cotizacion emitida por la DTA-IBMETRO, conforme a las
disposiciones estipuladas en el articulo 2 “Alcance” del “REGLAMENTO INTERNO DE
PASAJES Y VIATICOS”, que rige a la institucion.

Los costos asociados a pasajes Yy viaticos para el pago de personal externo a IBMETRO,
sera notificado al OEC mediante nota formal y obedecera a las siguientes
consideraciones:

e Pago de pasajes: El pago asociado a pasajes varia de acuerdo a diversos
factores (rutas, distancia, antelacién de la compra, entre otros), en ese sentido,
los pasajes seran provistos por el OEC solicitante del servicio. Para el traslado
desde la ciudad de residencia del evaluador y/o experto técnico, hasta la ciudad
del organismo para las fechas acordadas de la evaluacion; se debera priorizar el
transporte via aérea de acuerdo a la ruta mas adecuada para la prestacion del
servicio, en caso de no existencia de pasaje aéreo en la ruta, se podré realizar el
traslado en transporte terrestre. Para el caso de rutas interprovinciales se
entendera que solo exista trasporte terrestre.

e Viaticos: Estos gastos deberan ser gestionados por el OEC solicitante del
servicio, Unicamente con base en las tarifas de viaticos establecido en el tarifario
vigente segun reglamento, y comunicado por la DTA-IBMETRO mediante nota
formal, correo electronico, o descrito en la cotizacion enviada al OEC, con base
en los dias de la evaluacién de acreditacién programada; los montos descritos
deben ser cancelados directamente al evaluador y/o experto técnico designado
para la evaluacién. Como constancia, el evaluador y/o experto técnico emitira su
respectiva factura al OEC.

Para el célculo del monto por concepto de viaticos se procedera de la siguiente manera:

- Se debe procurar que los itinerarios de viajes sean durante los mismos dias de
las evaluaciones: en casos muy particulares, se podra realizar el traslado un dia
antes del inicio de la evaluacion para evitar retrasos con la actividad programada.

- Este pago deberd cancelarse al evaluador y/o experto técnico con dias de
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anticipacion a la evaluacion in situ.

- Por ejemplo, para dos (2) dias de evaluacion se tiene los siguientes itinerarios:

Dias Itinerario Actividades Pa,g.() iz
viaticos
06h00 a 07h00 Traslado del evaluador y/o experto técnico desde su
ciudad de origen.
Dia 1 07h00 Arribo del evaluador y/o experto técnico a la ciudad Si

del Organismo.

08h00 a 18h00* | Primer dia de evaluacion
08h00 a 18h00 Segundo dia de evaluacién
Dia 2 18h00 a 20h00* | Retorno del evaluador y/o experto técnico desde la Si
ciudad del organismo hasta su ciudad de origen.

(*) Depende del horario de trabajo del OEC y la planificacion de la evaluacion.

No se reconocerd el pago de viaticos si el evaluador y/o experto técnico realiza paradas
improvistas o cambios de itinerarios, de igual manera no se considerard el pago de
viaticos cuando el viaje se realice un dia anterior al inicio de la evaluacion o un dia
posterior a la culminacién de la evaluacion.

No se deberd pagar montos extras, ni pagos menores a los descritos en el tarifario
vigente de viaticos.

Para el control de los riesgos a la imparcialidad en las propuestas mencionadas, el RT
solicitara a cada OEC proporcione un comprobante de pago que realizé al EE o parte de
uno de ellos.

En caso de recurrir a evaluadores o expertos técnicos internacionales, se recurrira a una
empresa que subcontrate este servicio y se garantice la participacion de esta persona
en la evaluacion designada. Esta modalidad puede generar gastos diferentes en lo
establecido en la resolucion administrativa AJ/RA/LP/2016-125 de fecha 26 de julio de
2016, considerando gastos tributarios.
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ANEXO E:

FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE ACREDITACION

PROCESO DE ACREDITACION

OEC u OEC-A

DTA-IBMETRO

EQUIPO EVALUADOR

COMITE

— INICIO

Solicitud de apertura

de tramite

A

NO

Realiz6 el pago?

S|

Recepcion de lasolicitud

v

Designacion de responsable de
trémite (inicial)

v

Evaluacion de la pertinencia de la
solicitud (inicial)

v

Elaboracién de cotizacion por revision
de la idoneidad

Solicitud de reevaluacion,

Designacion de cédigo de tramite

"1 (inicial) y solicitud de documentacion

v

Solicitud de la evaluacion (inicial,
reevaluacion) y envio de documentos

v

Determinacion de la idoneidad de la |

solicitud (inicial)

—» ampliacién de alcance,
seguimiento | y Il

Revisién de la idoneidad (ampliacion)

.| yenvio de cotizacion por revision de

la documentacioén (reevaluacion,
ampliacién)

Realiz6 el pago?

Revision de la documentacion

#k del SG y recursos

NO

Contiene informacion

Complementar informacion |«

Justificar y respaldar el

necesaria?

Programacion de la evaluacion

v

rechazo del equipo

Acepta el equipo

Seleccion del equipo evaluador y

"] coordinacion de fecha de evaluacién

v

evaluador?

SI

Comunicacién al OEC u OEC-A la
conformacién del equipo evaluador

&

<
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PROCESO DE ACREDITACION

OEC u OEC-A

DTA-IBMETRO

EQUIPO EVALUADOR

COMITE DE
ACREDITACION

?

Entrega de documentacion pertinente
del OEC u OEC-A al equipo evaluador

v

Revision del SGy

Subsanar los
hallazgos y <

> llenado del DTA-FOR-
'\ 142

NO S|

observaciones

.| Envio de cotizacion por la evaluacion

Realiz6 el pago?

A

Procede a la
evaluacion?

y comunicacion de la logistica (*)

Aceptacion de los

A

S| v
Elaboracion del plan de
v evaluacion
Revisa el plan de |
evaluacion N

Ejecucién de la evaluacion de
acreditacion

v

Elaboracién y presentacion de

hallazgos

v

Elaboracion y entrega

los hallazgos DTA-FOR-012

Revision y aceptacion del

del PAC

Revision del PAC

A

PAC

Plan aceptado?

NO Sl

Entrega de evidencias

" de cierre de hallazgos

Revision de evidencias de los

| Revisién de documentos entregados

hallazgos

v

Elaboracion de informe de
evaluacion

v

Entrega de documentos del

por el equipo evaluador

v

Mantenimiento de la acreditacién
(solo seguimiento Iy Il sin
maodificaciones)

FIN

OEC u OEC-A
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PROCESO DE ACREDITACION

OEC u OEC-A DTA-IBMETRO EQUIPO EVALUADOR , SOMITE DE

ACREDITACION

Envié de documentacion al comité de
acreditacion

NO

Otorgamiento
dela
acreditacion/renovacion
/ampliacion?

Subsanar las
observaciones

A

SI

v

Comunicacién al OEC u OEC-Ay
» envio de cotizacién por concesién y
mantenimiento de la acreditacion

\
v

o| Elaboracion de certificado y anexo de
acreditacion

v

Envio mediante nota formal el
certificado y anexo de acreditacion

v

Actualizacién de la pagina web con la
informacién del OEC-A

NO

Sl
Realiz6 el pago?

FIN
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Apéndice A: Historial de revisiones del documento

Fecha

Version

Descripcién

2018-01-25

1

Creacion del documento
Reemplaza y anula al procedimiento DTA-PRO-001 y DTA-PRO-007

2018-11-08

Se afadié una definicién en el punto 3.

Se afadio el punto 7.1.7

Se afadio la nota 5 en el punto 7.2.3

Se afadio6 el punto 7.3.3,7.3.4, 7.6.1.3, 7.6.2.2, 7.6.3.4,

Se afiadié en el punto 7.6.3.1 de 1 a 2 dias para evaluaciones de
monitoreo

¢ Se modifico el punto 7.6.4 respecto a la presentacion de informes de
evaluacion al RT

e Se maodificé el punto 7.7 de aprobacion de planes de accién

2021-08-13

e Se elimind el horario 18h30

o Se anadi6 en el apartado 7.1.3 “en caso que el OEC u OEC-A no pueda
realizar el pago antes del servicio, debe justificar el mismo y
comprometerse a realizar el pago respectivo sea por correo electronico o
por una nota formal”

e Se anadi6 en el apartado 7.1.4 “se encuentran detallados en el
reglamento DTA-RE-001”

e Se afadio en el apartado 7.1.5 “Para el mantenimiento y evaluacion
documental, se calculan en base al alcance de acreditacion concedido”

o Se afiadié el apartado 7.1.6 “Los procedimientos y politicas establecidos
para el servicio de acreditacion, son aplicados a los OEC solicitantes del
servicio sin discriminacién para los campos en los que desarrolla sus
actividades, alcance solicitado, tamafio del OEC, si es que es miembro en
cualquier asociacion, o nimero de OEC ya acreditados; asi como también
todo tramite que ingresa a la DTA ya sea de empresa publica o privada
debe cumplir todos los pasos y requisitos de la acreditacién detallados en
el presente procedimiento.

e Nota: No se considera discriminatorio cuando la DTA rechaza prestar
sus servicios a un OEC por causas comprobadas de comportamiento
fraudulento, falsificacion de informacion o violacion deliberada de los
requisitos de acreditacion.”

o Se anadio el apartado 7.1.7 “Por fuerza mayor o casos fortuitos, se
manejara la documentacién y/o comunicados de la IAAC, IAF, ILAC o
comunicados internos de la DTA, que seran de conocimiento de todas las
partes interesadas acerca de los procesos de acreditacion”

e Se cambié el subtitulo de ETAPA PRELIMINAR a SOLICITUD DE LA
ACREDITACION, EVALUACION O AMPLIACION

e Se cambi6 el correo electronico de la DTA de
acreditacibn@ibmetro.gob.bo a dta@ibmetro.gob.bo.

e Se afadi6 en el apartado 7.2 1 “dejar en las oficinas de IBMETRO a
nivel nacional”

e Se afadi6 en el apartado 7.2.3 “El alcance solicitado, es revisado por el
RT y de ser necesario por el equipo de la DTA en un plazo maximo de 10
dias, ya que se puede solicitar informacion complementaria, en caso de
ser viable la solicitud, se proporciona la cotizacion por la apertura de
tramite.”

e Se afiadié en el apartado 7.2.4 “En caso de recibir una solicitud con un
alcance conocido, el RT se comunica con el OEC dando a conocer la
viabilidad de su solicitud, explicando las etapas siguientes del proceso de
acreditacion via correo electrénico, adjuntando la cotizacion por la revision
de la pertinencia y apertura de tramite.”

e Se modificaron las primeras notas

e Se afadié en el apartado 7.2.8 “Para el caso de las evaluaciones de
vigilancia, el OEC-A debe solicitar la evaluacion via correo electrénico.”

e Se afiadié en el apartado 7.2.9 “En cualquier momento del proceso de
solicitud, evaluacion inicial, vigilancias o revaluaciones, si hay pruebas de
comportamiento fraudulento, proporcionan intencionalmente informacién
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falsa o0 si el OEC u OEC-A oculta informacion, la DTA rechazaré la solicitud
o terminara con el proceso de evaluacion inicial; para el caso de un OEC-
A, se realizara la suspension de la acreditacion, segun lo establecido en el
DTA-RE-001.”

e En el subtitulo 7.3, se afiadi6 revision de los recursos

e Se afiadi6 en el apartado 7.3.1 “dentro de la planilla DTA-FOR-164, el
cual se da a conocer mediante una nota formal; asi como también dentro
la misma, se solicita”

e Se elimind del apartado 7.3.1 DTA-FOR-055, DTA-FOR-059 y se afiade
“Para la reacreditacion, se solicita 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 los documentos solicitados segun alcance.”

e Se anadio en el apartado 7.3.2 “de manera digital al RT”

e Se afiadi6 en el subtitulo 7.4.1 “disponibilidad”

e Se anadi6 en el apartado 7.4.1.1 “procedimiento de calificacion de
evaluadores y expertos técnicos DTA-PR-015", “segun la base de datos
gue cuenta la DTA, DTA-FOR-151 en un plazo de 10 dias (este plazo
puede ampliarse en base a la necesidad de evaluadores que la DTA no
cuenta’, “que se encuentren en la base de datos de la DTA. El EE debe
tener conocimiento apropiado del alcance especifico de la acreditacion,
asi como también tener la comprensién suficiente para efectuar una
evaluacion confiable de la competencia del OEC y OEC-A.”

o Se anadio en el apartado 7.4.1.3 “El RT comunicara al DA de manera
verbal la confirmacion del EE para la aprobacion.”

e Se afiadi6 la Nota 6: El programa de actividades contiene las fechas
acreditacion inicial, vigilancias y revaluaciones de los OEC y OEC-A, con
el objetivo de tener un control acerca de las fechas de vencimiento y sobre
las actividades que desarrolla cada OEC-A bajo a norma de referencia.
Cada RT debe tener conocimiento acerca del historial del OE-A a
gestionar, tales como normativas u otros documentos de aplicacion por el
OEC-A, alcances, ubicaciones y personal que se encuentren dentro de la
acreditacion.

e Se eliminé en el apartado 7.4.1.6 el DTA-FOR-034 prueba de
participacion en evaluacién

o Se anadié en el apartado 7.4.2.1 “segun el formulario DTA-FOR-149”

o Se anadi6 en el apartado 7.4.2.3 “Las responsabilidades y funciones de
cada miembro del equipo de evaluacion se encuentran definidos en el
“Manual para evaluadores / expertos técnicos / en entrenamiento /
observadores de la DTA” DTA-MT-001.”

o Se afiadié en el apartado 7.5.1 “y se tenga la fecha de evaluacién en
base a la programacion DTA-FOR-048", se cambia el plazo de 2 a 5 dias.
e En el apartado 7.5.3 se afiade la palabra “remota”, “o nota formal”

e Se afiadié el apartado 7.5.5 “En caso de que el OEC u OEC-A no mande
la documentacién solicitada, se procede al cierre del tramite.”

e Se elimino la nota de resolver las NC.

e Se cambi6 la palabra in situ por acreditacion en el apartado 7.6

e Se afadi6 en el apartado 7.6.1.1 “Enviar la cotizacioén para la evaluacion
in situ o remota. El OEC debe pagar honorarios (monto fijo por hora de
evaluacion) y si corresponde viaticos para evaluadores (monto fijo por dia
de evaluacion de acuerdo al reglamento de pasajes y viaticos vigente). El
costo de transporte de los miembros del EE esta en funcion de la ubicacion
del OEC u OEC-A,”

o Se afiadio en el apartado 7.6.1.2 “El pago puede realizarse después de
la evaluacion, previa solicitud del OEC u OEC-A antes de la evaluacién de
manera justificada.”

e Se afiadi6 en el apartado 7.6.2.1 “0 comunicacion”, “via correo
electrénico”, “el cual contiene el alcance solicitado, las ubicaciones en que
las actividades van a evaluarse, el personal a evaluar, técnicas de
evaluacion a utilizar, incluyendo la testificacién cuando sea apropiada o
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aplicable. El organismo de acreditacion debera justificar cuando la
testificacién no es apropiada o no procede junto con el EL”

o Se afadio en el apartado 7.6.2.2 “solo para vigilancias y revaluaciones,
ya que para las iniciales y ampliaciones de alcance se tiene que testificar
en su totalidad”

e Se afiadi6 en el apartado 7.6.2.3 “El EL coordinara y confirmara la fecha
de la evaluacion con el OEC u OEC-A mediante correo electronico o
llamada telefénica, el cual es plasmado en el Plan de Evaluacién DTA-
FOR-024. El OEC u OEC-A revisa y aprueba el plan antes de la
evaluacién.”

e Se cambid los dias de aprobacion del plan de 2 a 1.

o Se afiadio en el subtitulo 7.6.3 ‘remota”, se cambié el orden de la
redaccion y se modifico el anexo C eliminando los dias de evaluacién.

e Se anadio en el apartado 7.6.3.2 “0 remota sera planificada de acuerdo
a los siguientes criterios:

¢ Alcance de la acreditacion solicitada,

e Numero de conformacion del equipo evaluador,

e Localizacion del OEC (en caso de tener sitios mdltiples o que se
encuentre fuera del pais),

o Cantidad de personal a ser testificados.

¢ Se afiadio las técnicas de evaluacion, se da a conocer el anexo B, se
hace mencién al apartado de evaluacion remota y su procedimiento.

e Se anadié en el apartado 7.6.4.1 “Cuando el EE no pueda alcanzar una
conclusién respecto a un hallazgo, el equipo deberd comunicarse con el
RT para su aclaracion.”

o Se afiadi6 en el apartado 7.6.4.2 “via correo electronico o llamada
telefonica”

e Se afiadi6 en el apartado 7.6.4.3 “El evaluador técnico solo debe llenar
el DTA-FOR-011.”

e Se afiadi6 en el apartado 7.6.4.2 “en caso que el EE no pueda presentar
el informe el dltimo dia de la evaluacion, tiene un plazo maximo de 5 dias
para el envio al OEC u OEC-A de manera electrénica. El EE debe tener la
aprobacion del informe por parte del OEC u OEC-A.”

o Se afiadio el apartado 7.6.4.5 “El EE debe dar la oportunidad al OEC u
OEC-A de pedir aclaraciones sobre los hallazgos y poder defender los
mismos. En caso que el OEC u OEC-A no se encuentre de acuerdo con la
clasificacion de algun hallazgo, el EL debe describir lo mencionado en el
informe de evaluacién, dando a conocer el nimero de hallazgo, por lo que
dara a conocer al OEC u OEC-A que tiene la oportunidad de realizar una
apelacion ante al DTA sobre la clasificacion de los hallazgos.”

o Se anadio el apartado 7.6.4.6 “Si los hallazgos que fueron expuestos al
OEC u OEC-A en la reunién de cierre difieren de los hallazgos descritos
en el informe de evaluacién, el Evaluador Lider debe proporcionar una
explicacion de manera escrita al OEC u OEC-A, dando a conocer el motivo
del cambio.”

o Se afiadio el apartado 7.6.4.7 “DTA-FOR-094 A “Informe de testificacion
a OCSG’, DTA-FOR-094 B “Informe de testificacion a OC producto”, DTA-
FOR-152 “Informe técnico de OC personas”, “en caso que el ET no pueda
presentar en el dia mencionado, tiene un plazo maximo de 2 dias para el
envio al EL de manera digital debidamente firmado.”

o Se anadi6 en el apartado 7.6.4.8 “tanto digital (PDF y Word) como fisico
(en caso que se generod) con las firmas respectivas”

o Se afadi6 en el apartado 7.7.1 “que contenga un analisis de causa de
las no conformidades, observaciones y comentarios, donde describa el
plazo de tiempo para resolver los hallazgos para la aprobacion por parte
del EE; este plan debe ser enviado en un plazo maximo de 5 dias después
de la entrega del informe de evaluacion de manera digital al EL.”

e Se ordefio todo el apartado 7.7

e Se cambid el nombre del subtitulo 7.8, eliminando la carpeta de tramite
a documentos
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e Se afiadié en el apartado 7.8.1 “los informes elaborados por el EE y la
documentacion generada durante la evaluacion tanto digital (PDF y Word)
como fisicos (en caso que se generaron) con las firmas respectivas”, “asi
como también el informe de cierre de evaluacion por el EE DTA-FOR-108.”
¢ Se elimina el subtitulo 7.9.1 de etapa preliminar a la toma de decisién a
elaboracidon de informes
e Se cambio los dias de convocatoria al consejo de 5 a 3.
e Se anadié en el apartado 7.9.2.5 “Para el caso de una reacreditacion, si
el consejo se llevé a cabo antes de la fecha de vencimiento de la
acreditaciéon de un OEC-A se mantiene la fecha de acreditacion; sin
embargo, para el trdmite que ya vencio su acreditacién antes que pase por
el consejo, se tomard en cuenta la fecha del mismo; en casos muy
excepcionales, se tomara en cuenta las fechas segln acuerdo en el
consejo.”

e Se afadi6 en el apartado 7.10.1 ‘“nota formal”, “solicitando Ia

documentacioén legal del OEC. Caso contrario se comunica las acciones

pertinentes”

e Se afadié en el apartado 7.10.3 “certificado y anexo de acreditacion (2

copias de cada uno) y el informe para la elaboracién del convenio de

acreditacion, dirigido a la Direccién General Ejecutiva. Al informe se
adjunta la documentacién legal del OEC-A para que el area juridica
elabore el convenio interinstitucional, este proceso se detalla en el Anexo

C”y se eliminé “convenio”.

e Se afiadid en el subtitulo 7.11 Mantenimiento de la acreditacion,

subtitulo 7.12 Actualizacion del catdlogo de acreditacion e informacién en

la web

e En el apartado 8 de vigilancia, 9 de revaluacion, se orden6

e Se afiadi6 el apartado de suspender, retirar, reducir alcance

¢ Se afiadio las causales de las evaluaciones extraordinarias

¢ Se afiadio el subtitulo de evaluaciones remotas, y de homologaciones

e Se elimina la tabla de formularios asociados

o Se elimin6 en el apartado 6.7.4 “la reunion adicional, el RT emite una

cotizacion al OEC u OEC-A por revision de AC adicional en reunion por la

cantidad de horas empleadas para dicha reunion’.

e Se afiadié en el apartado 6.7.4 “plazo maximo de 60 dias calendario

para vigilancias y reacreditacion”, “Para los OEC, ampliaciones o en caso

de existir una transicion de norma, las evidencias deben ser enviadas en
un plazo de 120 dias calendario

¢ Se elimina la tabla de responsabilidades

e Se elimind el formulario DTA-FOR-077

2021-11-12 4 ¢ Se cambio la metodologia del comité de acreditacion para la toma de

decision

Se elimind el apartado de homologacion

e Se elimino el formulario DTA-FOR-002.

¢ Se cambio la metodologia de la solicitud de acreditacion y revisién de

los recursos

e Se cambio la clasificacién de los hallazgos

2022-09-10 5 e Se afiade el formulario DTA-FOR-012

¢ Se actualiza el apartado de suspension, retiro de la acreditacion

¢ Se elimina el nombre de plan de acciones

e Se actualiza el apartado de toma de decision

o Se cambi6 “vigilancia” por “seguimiento”

o Se afade en el apartado 6.2 “En caso de existir cambio de equipos
criticos que afecten en el resultado, el OEC-A debe presentar un nuevo
DTA-FOR-052, DTA-FOR-54 o0 DTA-FOR-056".

2022-09-30 6 o Se afiade en el apartado 6.2 “En caso de ser solicitudes de seguimiento,
los mismos son derivados al RT que fue designado a inicios de cada
gestion”.

e Se afiade en el apartado 6.2 la determinacion de la idoneidad.
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En la nota 2 se afiade “con una ampliacion maximo de 30 dias”

Se afiade el apartado 6.5 “Determinacion del alcance a testificar”

Se afiade el apartado 6.6 “Cuando la recomendacién del DTA-FOR-005,
establece que se procede con la evaluacién in situ o remota; sin
embargo, si se detecta que la informacion no es suficiente o se
identifican posibles hallazgos de no conformidad, estos aspectos seran
verificados durante la evaluacién”

Se crea el anexo F

Se cambia la clasificacion de los hallazgos (no conformidad y aspectos
a mejorar)

Se anade en el apartado 6.7 “DTA-FOR-174", “Los aspectos a mejorar
deben ser tratados con acciones y seran verificados en la siguiente
evaluacién”

Se afiade el niumero de evaluaciones de seguimiento que se tiene en un
ciclo de acreditacion.

Se afiade en el apartado 9 “Para el caso de ampliacién de signatarios e
inspectores, no ingresa a Comité”

Se afade en el apartado 13 “La DTA emite una cotizacion
correspondiente a la etapa del proceso de acreditacién del OEC u OEC-
A con una debida anticipacion, ya sea por partes o por el total de la
acreditacion”

Se elimina en el apartado 8 el parrafo “En caso de que el OEC solicité
la reevaluacioén posterior a la fecha de vencimiento de la acreditacion,
se procede al cierre del tramite, por lo que el OEC debe solicitar
nuevamente la acreditacion, e ingresara a la DTA como nuevo tramite.
En caso de que el OEC-A solicit6 la reevaluacion antes de la fecha de
vencimiento, y la misma se lleva a cabo posterior a la fecha de
vencimiento, el mismo mantiene el nUmero de tramite y certificado, sin
embargo, durante el tiempo de que no cuente con la acreditacién el
mismo debe regirse al Reglamento DTA-RE-006, acerca del uso del
simbolo de acreditacion, y el convenio, certificado y anexo tendran la
nueva fecha de reacreditacién. En caso de contar con algin comunicado
interno, se dard una ampliacion a la acreditacion del OEC-A y se
mantendrd la fecha inicial de acreditacion

Se afiade en el apartado 8 “En caso de no contar con una solicitud del
OEC-A, la DTA notificard al OEC-A con 3 meses de anticipacion a la
fecha de vencimiento de su acreditacién mediante correo electrénico o
nota formal la vigencia del mismo, con el objetivo de programar la
evaluacion. Si no se cuenta con la toma de decision antes de la fecha
de vencimiento del OEC-A, se procede al cierre del tramite.

Se anade en el apartado 10 “El RT debe tomar en cuenta el riesgo
asociado con las actividades o ubicaciones de la ampliacién, para definir
las técnicas de evaluacion apropiadas a aplicar. Para este caso se
considera el DTA-FOR-172.”

e Se elimina el anexo A, D, se afade el anexo un nuevo anexo con
codificacion D

2022-12-22 7

e Se reviso las definiciones
e Se cambia el término de ampliacion de signatarios por inclusion en el

apartado 6.2

En el apartado 6.2 se cambia a “..estas solicitudes durante la evaluacion
in situ o remota, sera negado por el equipo evaluador”

En el apartado 6.3 se afiade “En caso de no contar con el total de la
documentacion porque el laboratorio decida no enviarla, se aumentaran
horas de evaluacion in situ o remota para corroborar la documentacion
faltante.”

En el apartado 6.4.1.2 se afiade “En caso de no responder a la
comunicacion de la conformacién del equipo evaluador por parte del
responsable de tramite, el equipo queda aprobado.”

Se anade en el apartado 6.5 “Para una reevaluacién, se llegara a
testificar lo que no se llegd a testificar durante las evaluaciones de
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seguimiento | y II, con el objetivo de completar las testificaciones con el
total del alcance acreditado.”

Se afiade en el apartado 6.6 “con el uso de un link de Google Drive; este
correo electrénico debe estar adjunto en cada carpeta de los OEC u
OEC-A”

Se anade en el apartado 6.7.1 “...en coordinacién con el OEC u OEC-
A

Se afiade en el apartado 6.7.2 “Nota 7: Para la planificacién de las
testificaciones de organismos de certificacion y organismos de
inspeccion, evitar realizar la testificacion a un mismo cliente para evitar
el sesgo. EI RT debe dar a conocer esta situacién al organismo y equipo
evaluador.”

Se describe en el apartado 6.7.3 “por el EE se encuentran detalladas en
el manual de evaluadores DTA-MT-01.”

Se anade en el apartado 6.7.3 “...mediante el uso del DTA-FOR-142
“Check list para evaluaciones de acreditacion”

Se cambia a DTA por RT en el apartado 6.7.3

Se elimina el parrafo “El EE debe dar a conocer al RT, en caso de ser
necesario, los hallazgos encontrados durante la ejecucion de la
evaluacion, con el objetivo de revisar la redaccién de los mismos via
correo electrénico o llamada telefonica.”; “De ser necesario, el EL podra
presentar al RT el informe DTA-FOR-011, con el objetivo de dar el visto
bueno antes de la presentaciéon al OEC u OEC-A.”

Se afiade en el apartado 6.7.4 “En casos excepcionales, el plazo puede
ampliarse previa comunicacion al RT y evaluador lider.”

Se afiade en el apartado 6.9 “El RT, antes de pasar la informacién al
Comité de Acreditacién, debe mostrarse satisfecho de que la
informacion generada durante el proceso de acreditacién es adecuada
y que se han cumplido con los requisitos de acreditacién; esta
informacion es registrada en el formulario DTA-FOR-175 y archivada en
cada carpeta de los OEC u OEC-A”

Se mojera la redaccidon de apartado 6.12 de mantenimiento de la
acreditacion

Se anade en el apartado 10 “Cuando la acreditacion 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 naotificacion de retiro, suspension o
reduccion mediante el formulario DTA-FOR-176.”

Se afiade en el apartado 10.2 “El RT realizara el seguimiento del retiro
de la acreditacion del OEC mediante la revision de redes sociales y
pagina web u otro; para evidenciar el uso incorrecto del simbolo de
acreditacién y cualquier referencia a la acreditacion, de existir evidencia
de incumplimiento, serd registrado en el formulario DTA-FOR-176 y
sancionado segun el reglamento DTA-RE-001.

Se afiade en el apartado 11 “.Estos tramites ingresan al comité de
acreditacion.”

Se reviso la tabla de los tiempos de evaluacion

2023-02-17 8

Se reviso el flujograma

Se cambio el nUmero de dias de la validez de la cotizacion

Se afiade en el apartado 6.2 “..y el compromiso de acreditacion DTA-
FOR-180 debidamente firmado por el representante legal.”

Se anade el apartado 6.3 “Determinacion de la idoneidad de la solicitud
de acreditacion”

Se afiade en el apartado 6.6 “El DTA-FOR-172, es aplicado por cada
ciclo de acreditacion, por lo que es entregado a cada OEC-A una vez
gue culmind con el proceso de acreditacion, es decir que ya paso por la
etapa de la toma de decision. Un OEC inicial, no necesita el formulario,
ya que se llega a testificar el total del alcance solicitado para la
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acreditacion. Para el llenado de este formulario, se tomara en cuenta los
riesgos establecidos en la matriz de riesgos asociados al proceso de
evaluacion DTA-FOR-181.”

Se afiade en el apartado 6.8.2 “Para el analisis de riesgos de la
evaluacion, se tomarda en cuenta dentro el plan los riesgos declarados
en el DTA-FOR-181.” “Durante la evaluacion, el EL solicita al OEC u
OEC-A que otorgue una copia de los informes o certificados emitidos de
las testificaciones realizadas para el archivo dentro de la DTA.”

Se anade en el apartado 6.11 “En el comité de acreditacion se vera el
formulario DTA-FOR-182 del desempefio del OEC, con el objetivo de
observar el nimero de no conformidades que tiene el OEC dentro del
ciclo de acreditacién en base a los documentos de aplicacion.”

Se anade en el apartado 6.12 “Una vez facturado, el RT procede a
enviar al OEC-A una copia del certificado y anexo mediante nota formal
y el simbolo de acreditacién mediante correo electrénico adjuntando los
reglamentos de aplicacion obligatoria.”

Se afiade en el apartado 8 “El convenio de acreditacion que poseen los
OEC-A que fueron acreditados en gestiones pasadas, se encuentran
vigentes hasta la fecha de culminacién del ciclo actual de acreditacién.
En cuanto culmine el mismo, el OEC-A debera presentar el compromiso
de acreditacion DTA-FOR-180 al momento de solicitar la
reacreditacion.”

Se elimina la palabra catalogo

Se anade en el apartado 11 “..asi como también con la revisién de todos
los requisitos de la norma de aplicacion.”

2023-06-09 9

Se reviso las definiciones

En el subtitulo 6.2 se afiade “seguimiento”,

En el subtitulo 6.2 se afiade “DTA-FOR-001 A, B, C, D, E, F segln
esquema de acreditacion que desea solicitar”

En el subtitulo 6.2 se afiade “En caso de inclusién de nuevo personal,
debe dar a conocer a la DTA para qué actividad es la inclusion antes de
la programacién de la evaluacion ya sea mediante una nota formal o
correo electrénico.”

Se elimina el DTA-FOR-052, DTA-FOR-054, DTA-FOR-056

Se mejora la informacion del apartado 6.3

Se afiade el anexo C que reemplaza al DTA-PR-007

Se afiade en el apartado 6.6 “Para los requisitos de la norma de
aplicacién y criterios técnicos de la DTA, el total de los mismos deben
ser evaluados en cada evaluacion de acreditacion.”

Se anade en el apartado 6.6 “sin embargo, una vez culminado su
proceso de acreditacién inicial, se le otorgara este formulario por su ciclo
de acreditacion”

Se anade en el apartado 6.6 “Dentro el DTA-FOR-172, se tiene
informacion del desempefio de cada OEC-A, por lo que el RT podra
recomendar al EE concentrarse en algun requisito critico del OEC.”

Se afiade en el apartado 6.7 “...y de su alcance (DTA-FOR-011, DTA-
FOR-012, DTA-FOR-108, DTA-FOR-026, DTA-FOR-001)”

Se elimina el registro DTA-FOR-005 y es afiadido en el DTA-FOR-142
Se afiade en el apartado 6.8.1 “Cabe resaltar que toda comunicacion
entre el OEC u OEC-A con el EE, el RT debe estar en copia, y estas
comunicaciones deben ser almacenadas por el RT en las carpetas
digitales de cada tramite.”

Se afiade en el apartado 6.8.2 “DTA-FOR-024 A, B, C, D, E, F; ... segln
el esquema que corresponda al RT para una revision del documento,
.... En caso de contar con observaciones, se le comunicara al EL para
Su correccion, y recién poder enviar”

Se afiade en el apartado 6.8.2 “En caso de que el EL considere
necesario afiadir mas riesgos que no se encuentren en el DTA-FOR-
181, el mismo debe analizar las acciones a tomar.”

Se afiade en el apartado 6.8.2 “En caso de ser necesario, el RT asigna
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tiempos de duracién de las actividades a testificar llevadas a cabo
dentro de los OEC u OEC-A y seran controlados hacia el EE con el
objetivo de llegar a cumplir el plan de evaluacion.”

Se afiade en el apartado 6.8.3 “Los roles designados para la evaluacion
de acreditacion, deben ser respetados por el equipo evaluador y no
deben ser modificados durante la ejecucion de la misma.”

Se cambia de nombre al DTA-FOR-142 como lista de verificacion

Se afiade en el apartado 6.8.3 “Cuando el EE no pueda alcanzar una
conclusién respecto a un hallazgo, el equipo debe comunicarse con el
RT para su aclaracion. Asi como también, durante la evaluacién de
acreditacion, el evaluador lider debe comunicarse de manera inmediata
con el responsable de tramite de la DTA en caso de cualquier suceso
relevante. Esta comunicacién debe ser realizada sin demoras para
asegurar una gestion adecuada y oportuna de cualquier incidente o
situacién que pueda afectar el desarrollo de la evaluacion, tales como:
retrasos en la ejecucion de las actividades, ausencia de personal del
OEC u OEC-A, inconvenientes con el equipamiento, condiciones
adversas para el desarrollo de las actividades, etc.”

Se anade en el apartado 6.8.3 “El EL antes de presentar al OEC u OEC-
A el DTA-FOR-012, debe enviar al RT para una revisién previa, para asi
recién llegar a imprimir y ser aprobado el documento por el OEC u OEC-
Ay EL. Una copia original del DTA-FOR-012 debe ser entregado al OEC
u OEC-A y otra copia debe ser resguardado por el EL.”

Se afiade y mejora en el apartado 6.8.4 “DTA-FOR-011 A, B,C,D, E, F
segun el esquema que aplicacion en un plazo de 5 dias y enviar al RT
para una revision previa; en caso de contar con alguna observacion, el
mismo dara a conocer al EL para su mejora, por lo que tiene 3 dias para
revisar y enviar... constancia de envio”.

Se cambia el nombre al documento elaborado por el experto técnico
“reporte técnico”

Se anade en el apartado 6.9 “...y deben ser enviadas al EL para su
revision y aceptacion, para que en una siguiente evaluacion sean...”
Se aflade en el apartado 6.9 “...en caso de contar con hallazgos
técnicos...”

Se afiade en el apartado 6.9 “..Estos plazos son contabilizados desde
la fecha de aceptacion del PAC.”

Se anade en el apartado 6.10 “El RT debe llenar el DTA-FOR-193 de
cada tramite a su cargo.”

Se afiade en el apartado 8 “Una vez que el RT procedié con el
mantenimiento de la acreditacion, dara a conocer al personal de la DTA
mediante correo electrénico la finalizacién del proceso de acreditacion
del tramite en especifico.”

Se mejora la redaccion del apartado 9.

Se aniade en el apartado 12 “...o reacreditacion...”

Se afiade en el apartado 13 “Una vez que se tenga la decision de
suspender, retirar la acreditacion o reducir el alcance, el mismo
comienza con el envio de la nota formal desde la DTA dando a conocer
el motivo del mismo y el plazo que tiene el OEC para la comunicacion a
sus clientes acerca de lo sucedido dentro de los 30 dias calendario con
copia a la DTA,; al finalizar este plazo se realizard un seguimiento de lo
solicitado mediante el formulario DTA-FOR-176. En caso de encontrar
incumplimientos a la nota, se emitird una nueva de reiteracion a la
solicitud en la cual se notificard que se tomaran acciones legales de
acuerdo a documentos de la DTA.”

Se afiade en el apartado 13.2 “..Se solicitara la devolucién a la DTA de
los certificados y anexos de acreditacion de ciclos anteriores.”

Se afiade en el apartado 13.2 “...evidencia de uso, sera registrado en el
formulario DTA-FOR-176 y notificado para ser sancionado legalmente.”
Se actualiza el anexo B

2024-02-02

10

Revisién de objeto, alcance y definiciones
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Orden en el documento

Se afiade la vigencia desde el 02 de mayo de 2024

Se afiade en el apartado 6.2

Se afadio el apartado 7.2 requisitos de acreditacién

Se afiade un anexo D para el calculo de las tarifas de acreditacion, por
0 que se vuelve obsoleto el DTA-PR-022

Se afiadio las responsabilidades de la DTA

Se mejoré el apartado de solicitudes de acreditacién 7.1

Se modificé el apartado de cotizacion y apertura de tramite

En el apartado 7.4, 7.5 se mejor¢ la redaccion

e En el apartado 7.5.3 se aumento “intervencion del consultor’.. “Algunas
de estas situaciones podrian generar una evaluacion complementaria en
una fecha acordada por ambas partes”

e Se aumenta en el 7.5.3 que en el DTA-FOR-012 contiene fortalezas

e Seaumentaen el 7.5.3 “Unareunion de apertura se puede llevar a cabo
de manera virtual antes del inicio de la evaluacion in situ, con el objetivo
de la previa coordinaciéon para iniciar las testificaciones tales como la
preparacion y/o adecuacion de muestras.”

e En el apartado 7.5.2 se aumenta “El EL es encargado de la
coordinacién con el OEC u OEC-A acerca de la implementacion a usar
tales como los equipos de proteccién personal.”

e En el apartado 7.5.5 se cambidé aprobacion por aceptacién y se
aumenté “120 dias calendario para evaluacion inicial y 60 dias calendario
evaluaciones de seguimiento y reevaluacion a partir de la entrega del DTA-
FOR-012" .....” Este plazo puede ser extendido con la debida justificacion
mediante un correo electronico al EL y RT, estos analizan la causal y
pueden otorgar la ampliacion.”, “En cuanto a los aspectos a mejorar
identificados, deben ser abordados con acciones adecuadas en el formato
propio del OEC u OEC-A, para que en una siguiente evaluaciéon sean
verificadas las implementaciones, este plan debe ser enviado al EL para
Su revision y aceptacion.”

e Se elimina el DTA-FOR-108 y se lo afiade al DTA-FOR-011

e Se mejora el apartado 7 del proceso de evaluacion.

e El apartado de retirado, suspension, reduccién se reorden6

¢ Se aumentd las causales de las evaluaciones extraordinarias
[ ]

L]

L]

El flujograma se vuelve anexo E

Se afiade la definicion de evaluacion in situ

Se afiadi6 en el apartado 6.2 “Contar con seis (6) meses de experiencia
realizando la actividad de evaluacion de la conformidad.”

e Se afiade en el apartado 6.3 “Si el OEC u OEC-A solicita requisitos
adicionales para el desarrollo de la evaluaciéon de acreditacién, los
mismos seran cubiertos por el mismo OEC u OEC-A, tales como:
pruebas COVID, vacunas, seguros, certificado médico, entre otros.”

¢ Se reduce de 6 meses de solicitud de la reevaluacion

o Se afiade en el apartado 7.1.2 “No sera considerada la solicitud en caso
de que la misma no esté acompafiada con la documentacién mencionada
en el DTA-FOR-001.”

¢ Se afiade el apartado 7.1.7 revision de la documentacion por parte de la
DTA

e Se cambia la forma de testificacion en el apartado 7.3.2 “Para las
reevaluaciones se realizara la testificacion al 100 % de las actividades
del alcance de acreditacion tomando en cuenta el enfoque en riesgos
asociados conforme al DTA-FOR-172.”

e Se afiade en el apartado 7.5.3 “El experto técnico debe comunicar al EL
los hallazgos detectados antes de la redaccion del DTA-FOR-012.”

¢ Los dias habiles se cambié a dias calendario, por lo que se afiadi6 mas
dias en el proceso de acreditacién

¢ Se afiadi6 en el apartado 7.5.4 “El OEC u OEC-A debe prevenir para los
plazos de cierre de sus hallazgos, que dentro de los 120 y 80 dias
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calendario mencionados anteriormente, tiene que haber un lapso de
tiempo para la elaboracion del informe DTA-FOR-011 por el EE y el
desarrollo del Comité de Acreditacién dentro de la DTA-IBMETRO.”

¢ En el apartado 7.5.4 Se quita los dias de revision del PAC por el OEC u
OEC-A.

e En el apartado 7.5.4 se afiade “Para la revision del PAC, solo se cuenta
con tres (3) revisiones, por lo que, si el EL durante esta Ultima revision
no da la aceptacion, esta informacion lo dard a conocer en el informe
DTA-FOR-011, y dard su recomendaciéon respecto al objetivo de la
evaluacion.”

eSe aflade en el apartado 7.6 “El Comité de Acreditacion debe
desarrollarse dentro del plazo de los 120 y 60 dias calendario para un
OEC u OEC-A respectivamente.”

e Se afiade en el apartado 9 “En caso de que los pagos relacionados con
acreditacion no estén facturados de un OEC-A, no se procedera con la
actualizacion de su informacion en la pagina web.”

e Se anade en el apartado 10 “La ejecuciébn de la evaluacién de
seguimiento podra extenderse o anticiparse hasta cuatro (4) meses. En
caso excepcional y muy particular, el OEC-A podria solicitar una
extension del tiempo mediante comunicacion formal a la DTA para el
analisis respectivo y autorizacion.”

e Se afiade en el apartado 7.1.1 Solicitud de renovacién “En caso de no
recibir la solicitud junto con la documentacion en los tres (4) de
anticipacion, el RT recordara al OEC-A hacer el envio de la solicitud y
documentacién y la programacion de la evaluacién, en caso de no contar
con una respuesta por parte del OEC-A, la DTA-IBMETRO entendera
que el mismo no desea continuar con la acreditacién, por lo que se
procedera a realizar el cierre del tramite.”

o Se anade en el apartado 13 “El OEC puede apelar a las decisiones de
retirar, suspender o reducir el alcance, por lo que se cuenta con el
procedimiento DTA-PR-006, mismo que se encuentra publicado en la
pagina web. Si, en el tiempo establecido por la DTA-IBMETRO, el
interesado no mostrara su disconformidad con la decisiébn, no se
aceptaran apelaciones.”

o Se anade en el apartado 13.1.1. “....El OEC-A dentro de este plazo, debe
solicitar el levantamiento de la suspension, ejecutarse la evaluacion sea
in situ o remota para este objetivo (segin analisis en la DTA-IBMETRO)
y continuar con el proceso de acreditacion hasta la toma de decision del
levantamiento de la suspensioén; en caso de no recibir esta solicitud, la
DTA-IBMETRO entendera que el OEC-A no desea mantener la
acreditacion, por lo que se procedera al retiro o reduccion del alcance.”
“En caso de no requerirse una evaluacion extraordinaria para el
levantamiento de la suspensidn, se notificara mediante nota formal.”

e Se anade en el apartado 13.2 “... mismo que sera analizado en comité
de acreditacion y se notificara la decision mediante nota formal,
comunicando las actividades y/o pagos pendientes que tenga el OEC con
la DTA-IBMETRO.” “..que tenga en su poder, para su respectivo
archivo.”

o Se afiade en el apartado 14 “l) Completar la evaluacion de acreditacion,
en caso de que no se pudo culminar con la revisién de los requisitos o
documentos segun el esquema de acreditacion en el plazo establecido
en el plan de evaluacion.”

¢ Se afade informacidén de la inactivacion

¢ Se afiade informacion de visitas no anunciadas

¢ Se afade informacion de comportamiento fraudulento por parte del OEC
u OEC-A

¢ Mejoras en el alcance de acreditacion
2025-01-06 11 ¢ Actualizacidn de definiciones segun el DTA-PR-015
e Se afaden aclaraciones por medio de notas de pie
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e En el apartado 7 b), se modific6 el proceso de evaluacién por
adelantado o postergarse
e Se afiade que el DTA-FOR-001 enviar en formato editable y escaneado
con la firma respectiva
e Se cambio el nombre al DTA-FOR-172 y DTA-FOR-048
o Se afade en el apartado 7.8.1 “Para el caso de los organismos de
inspeccidn, se asegurara la testificacion de una muestra...”
e Se mejora la redaccién en el apartado 7.8.2.1 “Previa coordinacién con
el responsable de competencias y de ser necesario con el responsable de
area, el RT comunica al DA de manera verbal la conformacion del EE y
observadores para su aprobacién.”
¢ Se mejora la informacion de la revision de no conformidades
e Se afiade en el apartado 7.12 “la ampliacién de hasta un maximo de
ochenta (80) dias para el envio de las evidencias restantes”
e En el apartado 7.12 se mejora el tratamiento para los aspectos a
mejorar
e Se afiade que el RT debe conservar las comunicaciones con el OEC
e Se aflade que las técnicas de evaluacién estan en el DTA-MT-01
e Se afiade que se puede realizar una reunidn previa antes de la de cierre
e Se mejora el apartado de presentacion de reportes e informes
e Se anadié en el apartado 7.15 “durante la inactivacion el OEC-A no
podra hacer uso del simbolo de acreditacién ni cualquier referencia..”
e Se afiade en el anexo A “En caso de que el OEC u OEC-A cuente con
una acreditacion en otro pais, la evaluacion inicial....”
e Mejoras en el anexo A para el proceso de testificacién de organismos
de certificaciéon de producto
e Se anade en el anexo B “Numero de personas dentro del equipo
evaluador.”
e Se afiadi6 en el anexo B, los tiempos de duracion de las evaluaciones
para la ISO/IEC 17043, ISO/IEC 17021, ISO/IEC 17065
¢ Se afiadié en el anexo C informacion de la testificacion de OCSG
¢ Actualizacion del anexo D debido al nuevo tarifario de IBMETRO
e Se actualizé el flujograma

2025-03-13 12 ¢ Se afiade informacion acerca de la actualizacion de la pagina web de
los OEC-A
e Se aflade en apartado 5 documentos mandatorios
e Se afiade en apartado 7.11.3 “El experto técnico (ET) puede realizar
entrevistas ...”

e Se elimina el DTA-FOR-026 y se cambia por el certificado de
acreditacion DTA-FOR-113

o Se afiade en apartado 7.11.2 “Las testificaciones para organismos de
certificacion, cuando aplique, contardn con su plan de evaluacién.” Y “La
logistica, planificacién o coordinacion entre el equipo...”

2025-07-07 13 e Se afiade en apartado 7.8.2.2 “Cuando se identifiquen vinculos de
consanguinidad hasta el cuarto grado o de afinidad hasta el segundo
grado”

e Se aflade DTA-FOR-094 Cy D

e Se anade en apartado 7.3 “En caso de que el OEC no acepte la visita
no anunciada, se prosigue con una amonestacion...”

e Se afiadi6 en el apartado 7.10 “..no exista en la revision documental el
cumplimiento de requisitos descrito en los criterios y norma aplicables al
esquema de evaluacion....... posteriormente se reprogramard la
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evaluacion o se ajustara las horas de evaluacion.”, asi como también se
mejora la redaccién de este apartado “Si el EE detecta alguna
observacién, el mismo puede ser comunicado al OEC u OEC-A...”

e Se afiade en apartado 7.11.4 “El analisis se realiza con la informacion
detallada en el DTA-FOR-200 y documentacion proporcionada por el RT y
lo enviado por el OEC u OEC-A.”

o Se afiade en el apartado 7.8.2.2 “Para el caso de los organismos de
certificacién de sistemas de gestion, el cliente del OEC u OEC-A puede
objetar...”

e Orden del anexo A apartado 5, segun los MD 15y 17 para OCSG

o Se afiade en anexo A 4.4. “.. debe ser entregado al OEC u OEC-A para
su conocimiento.” Asi como también se puede usar el DTA-FOR-207...”

e Se afade la aplicacion del DTA-FOR-206 en el anexo A

o Se anade en el anexo C “Para el caso de organismos de certificacion
de sistemas de gestion y producto, procesos y servicios, para determinar
el nimero de registros de..”

2026-01-09

14

e Revision del documento

e Se mejoré el alcance del documento

e Se aumenta informacién en el punto 6.1 apartado 1, 4.

e Se mejora la informacién de la visita no anunciada.

e Se mejora el apartado de 7.1 de solicitud de acreditacién

e En el apartado 7.1.4 se afade informacion del uso del DTA-FOR-203

o Se afiade en el apartado 7.7.3 “el experto técnico puede realizar las
actividades designadas bajo responsabilidad del evaluador.”

e Se afiade el apartado de suspension retiro y reduccion de la
acreditacién con mas detalle de la ejecucion

e En el apartado 7.13 se cambia el certificado fisico por el digital
e Del apartado 8, se elimina la palabra convenio

e Se afiade el formulario DTA-FOR-212 Gestibn de suspension,
reduccion o retiro voluntario de la acreditacion

e En el anexo A se afiade en el apartado 5.1.1 informacién del DTA-PR-
023 de la acreditacion transfronteriza

e En el anexo C apartado 3 de muestreo de expedientes, se dejo la tabla
de muestreo, sin embargo, se afiadié “sin limitar a un juicio profesional por
la naturaleza y cantidad de expediente o registros”y se afiade como deben
revisar los documentos.

e Se aflade en el anexo A “Durante la evaluacion, el equipo evaluador
puede tener reuniones para coordinacién, para comunicar informacién del
OEC, entre otros. Estas reuniones pueden llevarse a cabo al final de cada
jornada.”
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