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1. OBJETO

Establecer la metodologia para realizar evaluaciones remotas a los organismos de
evaluacion de la conformidad, mediante el uso de tecnologias de informacion y
comunicacioén (TIC).

2. ALCANCE

Aplica a los organismos de evaluacién de la conformidad en proceso de acreditacion y
acreditados por la DTA-IBMETRO, para el desarrollo de las evaluaciones remotas de
los procesos iniciales, de seguimiento, reacreditacion y/o extraordinarias bajo un
enfoque en riesgos, en casos fortuitos tales como pandemias, desastres naturales,
segun comunicados internos o de IAAC, GLOBAL (antes ILAC, IAF), entre otros.

3. DEFINICIONES
Evaluacion remota [1]

Evaluacion de la ubicacion fisica o sitio virtual de un organismo de evaluacién de la
conformidad, usando medios electrénicos.

Sitio virtual [2]

Ubicacion virtual donde una organizacion realiza un trabajo o proporciona un servicio
utilizando un entorno en linea que permite a personas, independientemente de su
ubicacion fisica, ejecutar procesos.

4. ABREVIATURAS

DTA Direccién Técnica de Acreditacion

IBMETRO Instituto Boliviano de Metrologia

OEC Organismo de Evaluacién de la Conformidad

TIC Tecnologias de Informacion y Comunicacion

IAAC Cooperacion Inter Americana de Acreditacion

IAF Foro Internacional de Acreditacion

ILAC Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios

GLOBAL ACI Global Accreditation Cooperation Incorporated

5. REFERENCIAS DOCUMENTALES!

[1] ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los
organismos de acreditacién que realizan la acreditacion de
organismos de evaluacion de la conformidad

[2] IAF MD 4:2025 Documento obligatorio de IAF para el uso de tecnologias de
la informacion y la comunicacion (TIC) para fines de
evaluacion de la conformidad

[3] IAF ID 12:2023 Principios sobre la evaluacion remota

[4] DTA-RE-001 Reglamento General para la Acreditacion de Organismos de

! Todos los documentos mencionados en su version vigente
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Evaluacion de la Conformidad

[5] DTA-PR-001 Procedimiento de acreditacion de OEC

6. CONSIDERACIONES GENERALES

La evaluacion remota aplica a todos los esquemas de acreditacion, siempre que la
evaluacion in situ no sea posible en cierta proporcion o en su totalidad.

La decision y las técnicas sobre la viabilidad de llevar a cabo una evaluacion remota,
serd tomada por la DTA-IBMETRO previo andlisis del enfoque en riesgos de la
informacion proporcionada por el OEC A mediante el DTA-FOR-206 “Declaracion para
elusodelas TIC".

Se debe tener en cuenta las siguientes consideraciones para realizar una evaluacion

remota:

a) Respecto al desplazamiento e integridad del equipo evaluador:

b)

Existencia de restricciones para el libre desplazamiento de las personas
(pandemia, epidemia, entre otros).

Existencia de restricciones ocasionadas por grupos de personas (huelgas,
manifestaciones, entre otros).

Existencia de restricciones en los medios de transporte o por dificultades
(desastres naturales, entre otros) para llegar al sitio de evaluacion.

Existencia de fuentes de riesgo que puedan afectar la salud y/o integridad
fisica del equipo evaluador y del personal del OEC.

Distancias alejadas como por ejemplo el OEC realiza las actividades de
evaluacion de la conformidad en otros paises.

Con relacion al OEC:

No haber sido sancionado, en los dos (2) ultimos afios, con la suspension de
su acreditaciéon debido a infracciones, de acuerdo a lo establecido en el DTA-
RE-001.

Que el sistema de gestibn que mantiene documentado (manuales,
procedimientos, instructivos, registros, entre otros) permita el intercambio con
el equipo evaluador de manera remota, a través de las TIC.

Disponga de las TIC necesarias para llevar a cabo las evaluaciones, previo
acuerdo con el equipo evaluador.

Asegure la disponibilidad del personal que formara parte de la evaluacion
(reunion de apertura, de cierre y ejecucion de la evaluacion).

Remita a la DTA-IBMETRO la informacion que sustente la autorizacion de su
cliente o de cualquier otra parte interesada para atender la evaluacion
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remota, sea por el uso de las TIC, de los lugares donde se realizara la
testificacion, entre otros.

c) Costos:

El costo de la evaluacion remota no es diferente a la de la evaluacion in situ. Sin
embargo, no sera considerado los gastos de traslado y viaticos.

d) Duracion:

Un segmento de la evaluacion remota, no debe durar menos de 0,25 dias, tomando en
cuenta que la evaluacion debe realizarse en tiempo real.

e) Responsabilidades:

Es responsabilidad del evaluador lider y del OEC verificar la viabilidad del uso de las
TIC, con dias de anticipacion, con el objetivo de identificar y dar soluciones a los
inconvenientes. Asi como también, deben tener previsiones para evitar las
interferencias durante la evaluacion remota (ruido, aglomeracion de personal, entre
otros).

La DTA-IBMETRO debe asegurar que el equipo evaluador designado, cuente con la
competencia y la capacidad de comprender y utilizar las TIC empleadas para lograr los
resultados deseados en la evaluacién. Asi como también el equipo evaluador deben
ser conscientes de los riesgos y las oportunidades de las TIC utilizadas y de su posible
impacto en la validez y objetividad de la informacion recopilada.

Se debe iniciar la conexion al menos treinta (30) minutos antes de la hora, para evitar
retrasos y resolver problemas de audio o video.

Si el OEC fue suspendido o sancionado no aplica una evaluacién remota.

Las evaluaciones remotas aplicaran en los siguientes casos bajo un enfoque en
riesgos, como ser: cuando la evaluacion solo requiere una revision documental del
sistema de gestion o una testificacion la cual este respaldada para el uso de las TIC.

La duracion de la evaluacion remota es segun lo planificado y programa segun el DTA-
PR-001.

7. HERRAMIENTAS TECNOLOGICAS A EMPLEAR

En una evaluacion remota, el equipo evaluador puede allegarse de las diferentes
Tecnologias de Informacion y Comunicacién (TIC) para lograr con éxito una evaluacion
en tiempo real, por ejemplo:

- Para evaluar la testificacion, se puede realizar una video llamada;
- Videoconferencia para entrevistar al personal;

- Revisién de los documentos en linea;
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- Llamadas telefonicas;
- Pantalla compartida de documentos;

- Skype, FaceTime, Zoom, GoToMeeting, Jitsi, 0 una combinacion de varios,
previa coordinacion con el OEC u OEC-A;

- Entre otros.

Las TIC se utilizardn con fines de optimizar la evaluacion, tener efectividad y eficiencia
mientras se mantiene la integridad de proceso la evaluacion.

Nota: En casos muy excepcionales y con las justificaciones necesarias, el OEC podra realizar
grabaciones de sus actividades de evaluacién de la conformidad, previa aprobacion por la DTA-
IBMETRO. Las grabaciones deben ser acordadas con el equipo evaluador por adelantado. El OEC debe
asegurarse de que la grabacién es de buena calidad tanto visual como audio. Ademas, el personal que
realiza la actividad debe narrar lo que estan haciendo y el por qué lo hacen.

El objetivo para la aplicacion efectiva de las TIC para una evaluacion de acreditacion
es:

e Garantizar que existan controles adecuados para evitar abusos que puedan
comprometer la integridad del proceso de evaluacion.

e Apoyar los principios de seguridad y sostenibilidad.

Al usar las TIC, se adoptaran medidas para garantizar que se mantenga la seguridad y
la confidencialidad de la informacion electronica o transmitida electrénicamente, asi
como la privacidad de las personas durante la evaluacion.

En caso de que otros esquemas, documentos normativos, normas de evaluacién de la
conformidad y la legislacion boliviana puede imponer limitaciones y/o requisitos
adicionales al uso de las TIC para la ejecucion de la evaluacién, los mismos pueden
tener prioridad sobre este documento al momento de su aplicacion.

Por cuestiones de confidencialidad y proteccién de la informacién, queda estrictamente
prohibida cualquier grabacion utilizando cualquier medio informético y tecnolégico
sobre el proceso de evaluacion, por parte del OEC o el equipo evaluador. Solo el OEC
podré& solicitar previamente alguna grabacién cuando asi lo requiera.

8. DESARROLLO DE LA EVALUACION REMOTA
Las actividades previas a la etapa de la evaluacién se mencionan en el DTA-PR-001.
8.1. Desarrollo de la evaluacion remota

El evaluador lider coordinara los detalles de la evaluacién remota con cada miembro
del equipo evaluador.

Previo a la evaluaciéon remota, el evaluador lider, en coordinacibn con la DTA-
IBMETRO, coordinara con cada miembro del equipo evaluador y el OEC, la TIC a usar.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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8.2. Plan de evaluacioén

Se prosigue como menciona en el DTA-PR-001, sin embargo, el evaluador lider debe
mencionar las técnicas de evaluacion a utilizar (revision documental, entrevistas),
incluyendo la técnica de la testificacion cuando sea apropiada o aplicable, los medios
electrénicos (TIC) a usar previo acuerdo con el OEC.

Se debe identificar qué parte de la evaluaciéon se cubrird remotamente, asi como
también, el evaluador lider junto con la DTA-IBMETRO debe justificar cuando la
testificacién no es apropiada o no procede.

Dentro el plan de evaluacién se debe registras los posibles riegos que pueden llevarse
a cabo durante la evaluacion remota, mismos que son extraidos del DTA-FOR-181 y
anexo A del presente documento.

El evaluador lider debera coordinar con el resto del equipo evaluador y el OEC:

- El requerimiento de muestras, equipos y/o etapas que se deben iniciar con
anticipacion para los ensayos, andlisis clinicos, procedimientos de
calibracion, actividades de certificacion o inspeccion, entre otros.

- El tiempo y la logistica para llevar a cabo la testificacion de: procedimientos
de calibracién, analisis clinico, métodos de ensayo, del muestreo,
certificacion de sistemas de gestion y producto, inspeccion u otros
requeridos.

8.3. Ejecucion de la evaluaciéon remota
8.3.1 Reunidn de apertura

El evaluador lider debera registrar en el formulario de control de asistencia a reuniones
DTA-FOR-046 los participantes en la reunion.

El equipo evaluador debe asegurarse de utilizar los accesos remotos acordados. En
caso de existir algun otro medio electronico, el evaluador lider debera confirmarlo con
el OEC.

8.3.2. Desarrollo de la evaluacion

En caso se presente un cambio importante a lo indicado en el plan de evaluacion, esto
sera registrado en el informe de evaluacion.

El equipo evaluador conducird la evaluacion remota salvaguardando Ila
confidencialidad, seguridad y proteccion de datos del OEC.

El equipo evaluador y el OEC deberan tomar acciones para tratar los posibles riesgos
(segun anexo A) que podrian presentarse durante la evaluacién remota.

En caso se presente un incidente durante la evaluaciéon remota, el evaluador lider
analizara la situacibn de manera conjunta con el OEC, considerando los riesgos
mencionados en el anexo A, a fin de determinar la continuidad, interrupcion o

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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reprogramacion de la evaluacidon remota. Este acuerdo debera ser informado
inmediatamente a la DTA-IBMETRO.

Si llegara a faltar algun registro o documento, el OEC puede enviar fotos al equipo
evaluador, por algin medio electrénico, mensajes de WhatsApp o compartirlo en
pantalla.

Para la testificacion se puede tomar en cuenta una combinacion de transmision en vivo,
revisiones de auditorias anteriores o0 entrevistas técnicas, en los casos que aplique
segun el esquema de evaluacién de la conformidad que se esta evaluando previo
analisis de los riesgos.

Cuando el evaluador lider concluya con el OEC y la DTA-IBMETRO que la testificacion
remota no es factible, esta actividad sera remplazada con una intensificacion en las
técnicas de revision de registros y realizacion de entrevistas. Cuando se opte por esta
medida, sera debidamente documentada por el equipo evaluador y la DTA-IBMETRO.

Para las evaluaciones remotas, el personal del OEC debe presentar honestidad y
sinceridad al defender su sistema de gestion. Ante cualquier irregularidad detectado por
el equipo evaluador, la evaluacion sera suspendida y comunicada inmediatamente a la
DTA-IBMETRO, para que esta instancia tomes las medidas necesarias.

8.3.3. Reunidén de cierre

La reunién de cierre por medios remotos tendra la misma agenda de una reunion de
cierre in situ y debera atender el objetivo de esta, es decir, comunicar de forma clara y
oportuna, a través del medio remoto, las conclusiones del equipo evaluador respecto a
la conformidad del OEC respecto a los criterios de acreditacion.

El evaluador lider deber& registrar a los participantes presentes en el formulario de
control de asistencia a reuniones DTA-FOR-046.

Debe enviar el DTA-FOR-012 informe de hallazgos via correo electrénico para la firma
del representante del OEC y el mismo debe ser reenviado al EL, para que esta
instancia imprima una copia y sea entregada a la DTA para el archivo.

8.4. Presentacion de informe de evaluacién

El informe de evaluacion y los registros relacionados deberan indicar en qué medida se
han utilizado las TIC, asi como también incluir la efectividad de las TIC para lograr la
evaluacion.

Si la testificacion remota no fue factible, el evaluador lider debera mencionarlo en el
informe con la debida informacién de las causales.

9. FORMULARIOS ASOCIADOS

DTA-FOR-206 Declaracion para el uso de las TIC
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ANEXO A: RIESGOS DE LAS EVALUACIONES REMOTAS

Los eventos que puedan presentarse en una evaluacion remota, y que el OEC y el
equipo evaluador deben tener en consideracion a fin de tomar acciones que permitan la
continuidad de la evaluacion remota.

A.1 Riesgos relacionados al uso de las TIC:
- Corte de energia eléctrica;
- Corte de conexion o conexion inestable a internet;
- Cortes de sefial telefonica;
- Manejo inadecuado de las TIC;
- No contar con las TIC necesarias segun el método de evaluacion requerido;
- Informacién por medios electrénicos en formatos no compatibles;

- Informaciéon por medios electronicos de baja o mala calidad que no permite su
observacion.

A.2 Otros riesgos:
- Inadecuado manejo de tiempo de ambas partes durante la evaluacion;

- Ruidos que ocasionen interferencias en la comunicacion por medios
electronicos;

- Instalaciones inadecuadas que dificultan la comunicacion por medios
electronicos;

- Manipulacién de informacién por medios electronicos;

- Veracidad de la Informacion;

Nota: Durante la evaluacién remota, se puede identificar otros riesgos, los cuales deben ser analizados
por el equipo evaluador y el OEC.
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Apéndice A: Historial de revisiones del documento

Fecha Versién Descripcién
2020-07-24 1 e Creacion del documento
e Se cambio el logo de la DTA
2022-12-19 2 e Se revisa el procedimiento y se lo menciona al DTA-PR-001
¢ Revision del documento
2024-03-07 3 e Se afade la vigencia desde el 02 de mayo de 2024
e Revision de siglas
e Mejora en la redaccion
e Actualizacion del documento bajo la nueva versién del IAF MD
4:2025
e Actualizacién del alcance afiadiendo a evaluaciones iniciales,
reacreditacion
e Se afiade la definicion de sitio virtual
e Se afiade en el apartado 6 “Distancias alejadas como por
ejemplo el OEC u OEC-A realiza las actividades de evaluacion
de la conformidad en otros paises.”
e Se afiade el uso del DTA-FOR-181
2025-02-05 4 e Se afade el uso de los mensajes de WhatsApp
e Se afiade en el apartado 6 e) ‘La DTA-IBMETRO debe
asegurar que el equipo evaluador designado, cuente con la
competencia y la capacidad...”
e Se afiade en el apartado 7 el objetivo del uso de las TIC
e Se afade en el apartado 7 “Al usar las TIC, se adoptaran
medidas para garantizar que se mantenga la seguridad y la
confidencialidad.... En caso de que otros esquemas,
documentos normativos, normas de evaluacibn de la
conformidad y la legislacién boliviana....”
e Se afiade el DTA-FOR-206
2025-07-10 5  Se afiade informacion acerca del IAF MD4:2025 y una nota
aclaratoria
e Se afiade GLOBAL
e Se elimina el IAF MD 4:2023
2026-09-21 6 e Se elimina OEC-A
e Se afiade la forma de presentar el DTA-FOR-012
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