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l. INTRODUCCION

Este documento describe los criterios y directrices de gestion y técnicos que deben cumplir
los organismos que realizan inspeccion que deseen ser acreditados por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion —-OGA-. Se basa en la Norma COGUANOR
NGR/COPANT/ISO/IEC 17 020:2002 “Criterios generales para la operacion de varios tipos
de organismos que realizan inspeccion”.

El contenido del presente documento describe los requisitos de la Norma ISO/IEC
17020:2002 para los cuales la OGA ha establecido criterios para la acreditacion, de
acuerdo con los requisitos legales del pais y a la infraestructura técnica de Guatemala;
seguido a cada requisito aparece el criterio correspondiente en un recuadro, con letra
negrilla y cursiva. Dichos criterios seran evaluados por la OGA al momento de que un
organismo de inspeccion solicite su acreditacion.
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OFICINA GUATEMALTECA DE ACREDITACION —OGA-

I. CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE ORGANISMOS DE INSPECCION

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma no es aplicable a laboratorios de ensayos, organismos de certificacion ni a las
declaraciones de conformidad de los proveedores, estando contenidos los criterios para los
mismos en otras Normas.

Este documento es de aplicacién a todos aquellos organismos que realizan inspeccion
/ verificacion y que deseen ser acreditados por la OGA; independientemente de su
caracter publico o privado, de si actian para el campo voluntario o reglamentario; del
sector especifico en el que desarrollen la actividad de inspeccién / verificacion o de la
realizacién de otras actividades diferentes a la inspeccion / verificacion; de su tamario,
de su pertenencia o de asociacidn con otras empresas, grupos o instituciones.

Cuando se requiera, estos criterios generales podran ser complementados o
precisados por otros criterios de caracter especifico, recogidos en la actualizacion del
presente documento, regulaciones y/o los documentos correspondientes de la OGA.

2 DEFINICIONES

2.2 Organismo de Inspeccién

Organismo, que realiza inspeccion.

NOTA: Un organismo puede ser una organizacion, o parte de una organizacion.

Para otras definiciones, son aplicables las establecidas en la Guia ISO/IEC 2.

En relacion con este documento tienen especial relevancia las siguientes definiciones
de la Guia ISO/IEC 2y lanorma ISO/IEC 17000.

e Evaluacion de la Conformidad: demostracion deque se cumplen requisitos
especificas relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.

e Documento Normativo: Documento que establece las reglas, lineas, directrices y
caracteristicas de actividades y sus resultados

NOTA: El término "documento normativo"™ es un término genérico que cubre
documentos tales como normas, reglamentos, especificaciones técnicas, cédigos
de buenas practicas, etc.

v item: Producto (incluido su disefio), servicio, proceso o instalacion a
inspeccionar.

v' Ensayo: Operacidn técnica que consiste en la determinacién de una o varias
caracteristicas de un producto, proceso o servicio dado, basandose en un
procedimiento especifico.

v' Tercera parte: Persona u organismo reconocido como independiente de las
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partes interesadas en lo que se refiere al tema en cuestién (las partes interesadas
son generalmente el suministrador - primera parte - y el cliente - segunda parte)

v' Delegacién de un organismo de inspeccidon / verificacion: Oficina de un
organismo acreditado o en proceso de acreditacion, abierta al publico, donde
existe personal al cual se le ha delegado la facultad para alguna de las
actividades siguientes: aceptar pedidos, firmar contratos con clientes y
responsabilizarse de su cumplimento y ejecucion, para actividades que figuran
en el alcance de la acreditacion concedida por la OGA, o en proceso de
acreditacion.

3 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

3.1 El organismo de inspeccion o la organizacion de la cual él forma parte, debe ser
legalmente identificable.

Organismos Privados (ndependientes y/0 pertenecientes a una Empresa)

Persona Juridica: fotocopia legalizada de la escritura constitutiva de sociedad,
fotocopia legalizada de la Patente de Sociedad o de Comercio segln corresponda,
fotocopia legalizada del acta notarial de nombramiento del Representante Legal,
Numero de Identificacion Tributaria (NIT).

Persona Individual: fotocopia legalizada de cédula de vecindad, fotocopia legalizada
de la Patente de Comercio, Numero de Identificacion Tributaria (NIT).

Organismos Publicos

Decreto o Acuerdo que los crea, Numero de Identificacion Tributaria (NIT) si lo
tuviera.

3.2 Un organismo de inspeccion que es parte de una organizacién que se ocupa de
otras funciones que no sean la inspeccion, debe ser identificable dentro de esa
organizacion.

El organismo de inspeccién debe tener un organigrama actualizado que refleje
claramente su organizacion y los niveles de responsabilidad. ElI organigrama debe
incluir toda la organizacion y no solo la unidad técnica que solicite la acreditacion.

3.3  El organismo de inspeccién debe tener documentacion que describa sus funciones y
el alcance técnico de la actividad para la cual es competente.

El alcance preciso de una inspeccion estara determinado por los términos del contrato
individual u orden de trabajo.

En ocasiones no es necesario que se indique en los contratos el alcance concreto de
cada inspeccion / verificacion y pedidos particulares firmado con los clientes, siempre
y cuando éste se encuentre recogido en el documento normativo aplicable y se haga
referencia al mismo en dichos contratos, pedidos y ofertas.
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La OGA presenta el alcance de la actividad para la cual el Organismo de Inspeccién ha
sido acreditado en la resolucion de acreditacion, la que acomparfia al Certificado de
Acreditacion. El programa acreditado es producido por la Oficina en consulta con el
personal involucrado en la evaluacion del organismo de inspeccion. Esta basado en la
informacion provista por el organismo de inspeccion de acuerdo a la aplicacion para la
acreditacion, que se ha demostrado y verificado la competencia del organismo de
inspeccion.

El organismo de inspeccién ha declarado y justificado el tipo de organismo de
inspeccion definido en la clausula 4.2 de la ISO/IEC 17020.

El Alcance de la acreditacién debe ser definido en el programa acreditado con la
suficiente precision en términos que los clientes potenciales puedan establecer en
forma precisa sin ambigledades el campo general de la inspeccion, el tipo y rango de
la misma y cuando aplique las regulaciones, normas o especificaciones que
contengan los requisitos sobre los cuales se realiza la inspeccion.

3.4 El organismo de inspeccion debe tener seguro de riesgos adecuados para su
actividad, al menos que estos riesgos sean asumidos por el Estado, de acuerdo con las
leyes nacionales, o por la organizacion de la cual ella forma parte.

Los organismos de inspeccion / verificacién tendran cubiertas sus responsabilidades
civiles que pudieran derivarse de su actuacién mediante la oportuna poliza de seguros
por una cuantia adecuada al tipo de producto que inspeccionalverifica, volumen y
trabajo desarrollado. El organismo de inspeccion / verificacién debe poder mostrar a la
OGA los criterios utilizados para fijar la cobertura del seguro contratado.

Nota: Se debe prestar especial atencién al nivel de la cobertura del seguro cuando la
actividad de inspeccion se desarrolle en otros paises diferentes al pais donde esta
asentado el organismo de inspeccion.

3.5 El organismo de inspeccién debe tener documentacibn que describa las
condiciones bajo las cuales realiza su negocio de inspeccion, al menos que €l sea parte de
una organizacion y preste estos servicios solo a dicha organizacion.

Las condiciones que se refiere la clausula son condiciones contractuales y de
negocios, no se refiere a condiciones fisicas de los lugares donde se realiza la
inspeccion.

3.6 El organismo de inspeccion, o la organizacién de la cual él forma parte, debe tener
cuentas independientemente auditadas.

El organismo de inspeccion / verificacion debe realizar, con periodicidad minima anual,
una auditoria externa de su actividad econémica. Esta sera llevada a cabo por una
entidad auditora competente. La OGA verificara la realizacion de dichas auditorias
durante las evaluaciones que realice al organismo que realiza inspecciones /
verificaciones. No es trabajo de la OGA evaluar o emitir juicio sobre la adecuacion de
los estados financieros.
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4 INDEPENDENCIA, IMPARCIALIDAD E INTEGRIDAD

41 Generalidades

El personal del organismo de inspeccion debe estar libre de cualquier presion comercial,
financiera o de otra indole que pudiera afectar la imparcialidad de su juicio. Los
procedimientos deben ser implementados para asegurar que personas u organizaciones
externas al organismo de inspeccion, no puedan influir en los resultados de las
inspecciones efectuadas.

El organismo de inspeccion debe tener documentado que el personal esta libre de
cualquier presion comercial, financiera o de otra indole que pudiera afectar la
imparcialidad de su juicio.

4.2 Independencia

El organismo de inspeccion debe ser independiente en la medida que ello sea requerido
por las condiciones bajo las cuales presta sus servicios.

Dependiendo de estas condiciones, el mismo debe cumplir con los criterios minimos
establecidos en uno de los Anexos Normativos A, B, o C.

La OGA considera requisitos los Anexos Normativos A, B, o C, segun corresponda.

5 CONFIDENCIALIDAD

El organismo de inspeccion debe asegurar la confidencialidad de la informacion obtenida
en el curso de sus actividades de inspeccion. Los derechos de propiedad deben ser
protegidos.

El personal del organismo de inspeccidn / verificacion debe comprometerse a guardar
secreto profesional sobre toda la informacién obtenida en el desempefio de sus tareas
de inspeccidn / verificacion. Se deben mantener registros de estos compromisos por
parte del Organismo que realiza las inspecciones / verificaciones.

El organismo de inspeccién / verificacién, debe contar con una politica documentada
gue tengan en cuenta los requisitos legales aplicables y que garanticen que se
observan los requisitos de confidencialidad del cliente. Estos procedimientos deberan
contemplar quién, ademas del cliente, puede tener acceso a los resultados de la
inspeccion / verificacion.

Este requisito incluye a cualquier persona o entidad que pueda tener acceso a tal
informacion incluyendo a las entidades subcontratadas.

6 ORGANIZACION Y DIRECCION

6.1 El organismo de inspeccion debe tener una organizacion que le permita mantener la
capacidad para realizar sus funciones técnicas satisfactoriamente.

El organismo de inspeccion debe contar con el tamafio, estructura y composicion
adecuada para desarrollar las actividades de inspeccion.
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6.2 El organismo de inspeccion debe definir y documentar las responsabilidades y la
estructura de la organizacién. Cuando el organismo de inspeccién también brinde servicios
de certificacion y/o ensayos, la relaciébn entre sus funciones deben ser claramente
definidas.

El organismo de inspeccion debe mantener actualizado el organigrama a fin de
mostrar las lineas de autoridad y funciones del personal del organismo de
inspeccion y sus relaciones, si existieran, entre las actividades de inspeccion y otras
actividades dentro de la organizacion.

Para cada posicion dentro del organismo de inspeccion que pueda afectar la calidad
de las inspecciones, o registros de inspeccion se debe detallar su responsabilidad
dentro de la documentacién del sistema de gestion del organismo de inspeccién.

El grado de complejidad de la documentacion y la extension sobre la las funciones
de los miembros del organismo de inspeccion depende del tamafio de la
organizacion.

6.3 El organismo de inspeccion debe tener un director técnico, 0 su equivalente, quien
es calificado y experimentado en la operacién del organismo de inspeccion y quien tiene la
responsabilidad general que las actividades de inspeccion sean llevadas acordes con esta
norma. El debe ser un empleado permanente.

NOTA Cuando un organismo de inspeccion conste de varias divisiones con diferentes
campos de actividad, puede haber un director técnico por cada division.

Cuando el Organismo de Inspeccion cuente con mas de un director técnico, las
responsabilidades especificas de cada uno deben estar documentadas.

La posicion del director técnico debe estar claramente definida en el organigrama.

6.4 El organismo de inspeccion debe proveer una efectiva supervisibn por personas
familiarizadas con los procedimientos y métodos de inspeccion, los objetivos de la
inspeccion y la evaluacién de los resultados del examen.

La supervision del proceso de inspeccion puede incluir, pero no estar limitada a: la
revision de los reportes de inspeccion y a realizar monitoreo del desempefio de los
inspectores, a través del atestiguamiento de las inspecciones que realiza.

El organismo de inspeccion debe demostrar que la supervision es realizada por
personal familiarizado con los objetivos, métodos y procedimientos utilizados en las
actividades de inspeccion y con la evaluacién de los resultados obtenidos.

La extensién, naturaleza y nivel de la supervisién realizada debe considerar la
calificacion, experiencia y capacitacion técnica del personal e inspecciones realizadas.

La efectividad de la supervision puede ser declarada por el organismo de inspeccion
cuando el supervisor sea capaz de revisar, si se requiere, atestiguamientos decisiones
de inspeccion o verificando personalmente con cualquier otro medio que las
decisiones de inspeccion son confiables.

La supervisiéon del personal de inspeccién puede realizarse pero no estar limitada a:
revisiones regulares de los informes de inspeccidon para asegurar que estan acordes
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con la legislacion relevante, los procedimientos internos u obligaciones contractuales
con los clientes.

El monitoreo del desempefio de las inspecciones deberia incluir atestiguamiento en el
sitio donde se realiza la inspeccion. El atestiguamiento en sitio debe ser realizado por
personal con competencia técnica, con la suficiente independencia para realizar la
inspeccion objetivamente.

El programa de atestiguamiento de inspectores por parte del organismo de inspeccion
deberia ser disefiado para que una muestra representativa sea monitoreada. Como
minimo cada inspector debiera ser monitoreado una vez durante el proceso normal de
acreditacion (4 afios) por el organismo de inspeccion.

El Organismo de Inspeccion debe mantener registro sobre el monitoreo de cada
inspector.

6.5 El organismo de inspeccion debe haber designado personas a quienes delegara
responsabilidades de los servicios de inspeccion en ausencia de algun directivo, o su
equivalente.

El proposito de designar un suplente es para satisfacer las necesidades de una
gestibn competente en la ausencia de algun directivo. ElI suplente puede no ser
personal permanente del organismo de inspeccion.

En las organizaciones donde la ausencia de personas claves pueda causar el paro de
las inspecciones, el requisito de suplente puede ser omitido.

6.6 Cada categoria ocupacional que afecte la calidad de los servicios de inspeccion
debe ser descrita. Esas descripciones deben incluir los requisitos educacionales, de
adiestramiento, conocimiento técnico y experiencia

Posiciones que puedan afectar la calidad de los servicios de inspeccion, pueden
incluir: gestién, secretarial u otros miembros del personal, asi como los inspectores.

7 SISTEMA DE LA CALIDAD

7.3 El sistema de la calidad debe estar completamente documentado. Debe haber un
Manual de la Calidad, el cual debe contener la informacién requerida por esta norma y
como se registra en el anexo D (Informativo).

La OGA considera el Anexo D como un requisito.

7.4 La direccion del organismo de inspeccion debe designar una persona quien,
independientemente de otras obligaciones, debe tener definida autoridad y responsabilidad
por el aseguramiento de la calidad dentro del organismo de inspeccion. Esta persona debe
tener acceso directo a la alta direccion.

La posicion del encargado de calidad debe estar claramente definida en el
organigrama.

7.7 El organismo de inspeccion debe llevar acabo un sistema de auditorias internas de
la calidad planificado y documentado para verificar el cumplimiento con los criterios de esta
norma Yy la eficacia del sistema de la calidad. El personal que realiza las auditorias debe
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estar adecuadamente calificado y debe ser independiente de las funciones que estan
siendo auditadas.

El Organismo de Inspeccion debe contar con un procedimiento para la ejecucion de
las auditorias internas y un programa para su realizacion.

Las auditorias internas pueden ser realizadas por organismos externos.
Las auditorias internas se deben llevar a cabo por lo menos una vez al afio.

Se debe cumplir el requisito de atestiguamiento del personal encargado de realizar
inspecciones en el plazo de 4 afios.

Cuando el organismo de inspeccion posee otros sitios de operaciones, se deben
tener registros que se harealizado auditorias internas en ellos y que se han evaluado
todos los puntos de la norma durante el ciclo de la acreditacion (4 afios). Se
entiende que un sitio de operaciones es una oficina aparte de la oficina principal
donde se mantienen registros de trabajos de inspeccion y de implementacion de
sistema de gestion independiente fuera de la oficina principal.

7.9 La direccion del organismo de inspeccién debe revisar el sistema de la calidad a
intervalos apropiados para asegurar su continua adecuacion y eficacia. Los resultados de
tales revisiones deben ser registrados.

El organismo de inspeccion puede definir la frecuencia de las revisiones por la
direcciéon. Las revisiones por la direccién se deben llevar a cabo por lo menos una
vez al aio.

Las revisiones por la direccion deben tomar en consideracion cualquier informacién
relevante pero no limitada a reportes de supervision y gestion del personal,
resultados de las auditorias internas, evaluaciones externas, quejas de clientes,
cambios necesarios del sistema de gestiéon, la adecuacién del recurso humano y
equipo, planes futuros, estimaciones de nuevos trabajos, necesidad de nuevo
recurso humano, necesidades de entrenamiento para el personal existente y de
nuevo ingreso.

8 PERSONAL

8.1 El organismo de inspeccion debe tener un numero suficiente de personal
permanente con el rango de experiencia para llevar a cabo sus funciones normales.

Si el organismo de inspeccidn utiliza personal de medio tiempo, debe asegurar que
son supervisados efectivamente y que son competentes para el trabajo a desarrollar
de conformidad con su sistema de gestidn, las regulaciones legales que apliquen vy el
ambito especifico que se inspeccione / verifique.

Si el Organismo de Inspeccion utiliza personal temporal, este debe ser contratado
formalmente para el periodo que se requiera. ElI Organismo de Inspeccién debe
asegurar de acuerdo al sistema de gestion, la efectiva supervision y competencia del
trabajo realizado.
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El personal permanente del Organismo de Inspeccion debe tener la educacion,
entrenamiento, conocimiento técnico, habilidades y experiencia necesaria para la el
manejo de la categoria, rango, y volumen del trabajo realizado.

8.2 EIl personal responsable por la inspeccion debe tener calificaciones apropiadas,
entrenamiento, experiencia y un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las
inspecciones que son llevadas a cabo; dicho personal debe tener la habilidad para
formarse juicios profesionales en cuanto a la conformidad con los requisitos generales
usando los resultados del examen e informar sobre estos.

El organismo de inspeccién debe documentar las calificaciones, entrenamiento,
experiencia y un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las inspecciones
gue son llevadas a cabo esto incluye al personal de 6.6. La OGA verificara la validez
de estas calificaciones, entrenamiento, experiencia del nivel de conocimiento, asi
como la competencia practica para el alcance a ser acreditado.

8.3  El organismo de inspeccion debe establecer un sistema de formacion documentado
para asegurar que la formacion de su personal, en los aspectos técnicos y administrativos
del trabajo en el cual estaran involucrados, sea mantenido actualizado de acuerdo con su
politica.

El organismo de inspeccion debe identificar las necesidades de capacitacion del
personal por lo menos una vez al afio. El resultado debe ser un plan de capacitacion
o declaracidon que no es necesaria capacitacion al personal.

El Organismo de Inspeccién puede utilizar organizaciones externas competentes
para la capacitacién/entrenamiento de su personal.

8.5 El organismo de inspeccion debe proveer orientaciones para la conducta de su
personal.

El organismo de inspeccion debe establecer un Cédigo de Conducta que incluya
aspectos relacionados a la ética, imparcialidad, seguridad del personal, relacién con
los clientes, reglas de la organizacion y otros asuntos que aseguran la conducta
apropiada del personal.

9 INSTALACIONES Y EQUIPO

9.1 El organismo de inspeccion debe tener a su disposicion instalaciones y equipos
adecuados que permitan ejecutar todas las actividades asociadas a los servicios de
inspecciodn llevados acabo.

El organismo de inspeccidn / verificacion no necesariamente debe ser duefio de los
equipos de que dispone para realizar las inspecciones / verificaciones, siempre y
cuando garantice su disponibilidad y funcionamiento adecuado en el momento en que
los necesite. En cualquier caso, la responsabilidad de la adecuacién, calibraciéon y
control de dicho material recae exclusivamente en el organismo de inspecciéon /
verificacion.

Si se requiere condiciones ambientales controladas, y locaciones fuera de las oficinas
del Organismo de Inspeccion. El organismo de inspeccién / verificacion debe
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demostrar que mantiene los registros correspondientes, anota cuando esta se
encuentra fuera de los limites establecidos para la realizacion de la actividad de
inspeccion y que realiza el control con equipo debidamente calibrado.

9.2 El organismo de inspeccion debe tener reglas claras para el acceso y uso de las
instalaciones y equipos especificado

No debe permitir el uso de instalaciones y equipo por personal no autorizado. Si se
encuentra que cualquier equipo ha sido dejado fuera del control directo del
Organismo de Inspeccién, se debe verificar con mediciones la aptitud antes de
continuar con su uso, esto puede incluir: inspeccion visual, funcionamiento y/o
recalibracion del equipo.

9.4 Todo el equipo debe estar apropiadamente identificado.

La OGA requiere la identificacion Unica del equipo aun si el Organismo de Inspeccion
posee solo uno para realizar las actividades de inspeccién.

9.6 El organismo de inspeccion debe asegurar que, donde sea apropiado, el equipo es
calibrado antes de ser puesto en servicio y de ahi en delante de acuerdo aun programa
establecido.

El organismo de inspeccion / verificacién debera disponer de evidencia documental de
la trazabilidad de los patrones utilizados en la calibracién de sus equipos a patrones
nacionales o internacionales.

La OGA reconoce la calibracién realizada por el Laboratorio Nacional de Metrologia u
otra institucion nacional de metrologia que sea apropiada de conformidad a la
definicién de ILAC, y los laboratorios de calibracion acreditados.

En caso de calibracién en laboratorio no acreditado, el Organismo de Inspeccién
deberd demostrar la competencia técnica del laboratorio de calibracion.

Si el equipo de medicién usado para realizar las mediciones no se encuentra bajo el
control directo del Organismo de Inspeccion, este debe verificar que el equipo cumple
con los requisitos de la norma ISO/IEC 17020 previo a su uso.

El Organismo de Inspeccion debe contar con un procedimiento para la verificacion del
equipo, los registros de esta actividad deben mantenerse.

Si la verificacion del equipo no fuera practica, la actividad de inspeccién no puede
estar incluida dentro del alcance de la acreditacién.

Si la acreditacion es mandatoria y el equipo no puede ser verificado, este hecho debe
ser resaltado en el informe/reporte de inspeccién y el cliente debe ser notificado de
ello.

9.7 El programa completo de calibracion del equipo debe ser disefiado y operado para
asegurar que, dondequiera que, se hagan mediciones por el organismo de inspeccién
estas sean trazables con patrones de medicidon nacionales o internacionales donde estén
disponibles. Donde no sea aplicable la trazabilidad con patrones de medicion nacionales o
internacionales, el organismo de inspeccion debe proveer evidencias satisfactorias de
correlaciéon o exactitud de los resultados de la inspeccion.
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El equipo identificado en 9.6 como se ha clarificado en los criterios de la OGA debe
estar calibrado a patrones nacionales o internacionales trazables al Sl en la manera
de lo posible.

Donde se realicen calibraciones internas, se debe mantener la trazabilidad a
patrones nacionales o internacionales por medio de patrones de referencia con
certificado de calibracién reciente o equivalente de un organismo competente. El
certificado debe indicar la incertidumbre de la medicion apropiada al equipo a ser
calibrado. Para mayor ampliacion ver ILAC G8 Lineamientos para Reportar
Cumplimiento con las Especificaciones

10 PROCEDIMIENTOS Y METODOS DE INSPECCION

10.1 EIl organismo de inspeccion debe utilizar procedimientos y métodos de inspeccion
compatibles con los requisitos, contra los cuales la conformidad va a ser determinada.

El organismo debe utilizar métodos de inspeccién que hayan sido publicados:

- en reglamentos técnicos,

- en normas nacionales, regionales o internacionales,

- por organizaciones técnicas reconocidas

- por cooperaciones/agrupaciones de un grupo de organismos de inspeccion
- en revistas o documentos cientificos relevantes

Los métodos desarrollados por el organismo de inspeccion o por el cliente, se
consideran métodos no normalizados y se requiere una declaracion de la aceptacion
de los interesados y de que el método es adecuado para el uso especifico.

En algunas circunstancias el Organismo de Inspeccion puede utilizar informacion
provista por el cliente a fin de utilizarla para la realizacion de la inspeccién. Si el
Organismo de Inspeccion utiliza esta informacion provista por una tercera parte
como medio utilizado por el Organismo de Inspeccién para la realizacion de la
inspeccién, debe poder demostrar las medidas tomadas para verificar la integridad
de dicha informacion.

10.2 EIl organismo de inspeccion debe poseer y utilizar instrucciones documentadas
adecuadas para la planificaciébn de la inspeccion y para las técnicas de inspeccion y
muestreo normalizado cuando la ausencia de tales instrucciones pudiesen poner en riesgo,
la eficiencia del proceso de inspeccién. Cuando sea aplicable esto requiere de un
conocimiento suficiente de las técnicas estadisticas para asegurar procedimientos de
muestreo estadisticamente validos y un correcto procesamiento e interpretacion de los
resultados.

Cuando el organismo de inspeccion / verificacion utilice procedimientos internos de
muestreo, éstos deberan ser lo suficientemente detallados como para permitir realizar
dicha actividad de forma satisfactoria incluyendo informacién sobre:

- Productos o materiales a muestrear de acuerdo con tal procedimiento;
- Plan de muestreo y criterios de aceptacion y rechazo;

- Técnicas estadisticas para la seleccion y validez de la muestra;




OGA-GOI -010
2012-03-30/3
13 de 19

- Equipamiento necesario, detalles de su calibracion y mantenimiento antes de su
uso;

- Condiciones ambientales durante el muestreo:;

- Sistema de almacenamiento y transporte para asegurar la integridad de las
muestras;

- Marcado o etiguetado de las muestras.

10.3 Cuando el organismo de inspeccion, tenga que utilizar procedimientos y métodos de
inspecciébn no normalizados, tales procedimientos y métodos deben ser adecuados y
totalmente documentados.

Los procedimientos de inspeccion / verificacion no normalizados deben cubrir los
aspectos gue puedan afectar a la calidad de la inspeccién / verificacion. Como minimo
incluiran la siguiente informacion:

- Equipos necesarios para realizar lainspeccion / verificacion.
- Secuencia de operaciones

- Registros de datos a utilizar

- Formato de informe

- Nivel de calificacion del personal

- Criterios de aceptacion / rechazo y categorizacion de defectos

- Medidas de seguridad del personal, si corresponde

10.5 EI organismo de inspeccion debe poseer un contrato o sistema de control de
ordenes de trabajo que aseguren que:

a) el trabajo a ser desarrollado esté dentro de su competencia y que la organizacion tenga
los recursos adecuados para cumplir los requisitos;

b) los requisitos de los solicitantes del servicio del organismo de inspeccion estén
adecuadamente definidos y aquellas incluyendo condiciones especiales sean entendidas
de tal manera que puedan emitirse instrucciones no ambiguas al personal que
desempefia las actividades requeridas;

c) el trabajo que se desarrolla sea controlado mediante revisiones regulares y acciones
correctivas;

d) el trabajo concluido sea revisado para confirmar que los requisitos han sido cumplidos.

El Organismo de Inspeccion cuando considere apropiado debe ser revisada para
asegurar que:

1 los requisitos del cliente estan adecuadamente definidos
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2 el organismo de inspeccion tiene capacidad para cumplir con los requisitos del
cliente

las condiciones del contrato han sido acordadas
los requisitos de equipo especial ha sido definido

las necesidades de entrenamiento del personal se han identificado

requisitos de seguridad especiales son identificados

3

4

5

6 requerimientos legales son identificados

7

8 la extensién de los acuerdos de subcontratacion necesarios han sido identificados
9

necesidades de documentacion identificadas

10el contrato final o requisicion ha sido aceptada por el organismo de inspeccion y
de acuerdo a la version original definida en los puntos 1, 2y 3 arriba

Se debe mantener registro de las revisiones del contrato.En circunstancias donde
esta actividad se repita la revision puede limitarse a consideraciones de tiempo,
recurso humano, y en dichos casos un registro aceptable puede ser la firma de
aceptacion del contrato por una persona autorizada para ello

Si el organismo de inspeccidn acepta acuerdos verbales, debe mantener un registro
de todas las solicitudes e instrucciones recibidas verbalmente, fechas e
identificacion del cliente con quién tiene el contacto.

Hojas de trabajo, bitacoras, etc. usadas para registrar observaciones realizadas
durante las inspecciones deben ser mantenidas ver 12.3 de este documento.

El Organismo de Inspeccion en los procedimientos documentados debe incluir
procedimientos para asegurar la seguridad del personal y cuando sea apropiado la
proteccion del ambiente que lo rodee.

11 MANIPULACION DE LOS ITEM Y MUESTRAS DE INSPECCION
11.1 El organismo de inspeccidon debe asegurar que los item y muestras a

inspeccionar sean identificados de una forma Unica para evitar confusiones con respecto a
la identificacion de tales item en cualquier momento.

El personal involucrado en el proceso de seleccion, preparacion y manipulacion de los
items ainspeccionar debe estar calificado para el desarrollo de dichas actividades.

El sistema de identificacion de items a inspeccionar implantado por el organismo debe
asegurar, ninguna posible confusion, la trazabilidad entre la muestra primaria, las
posibles sub muestras tomadas a partir de ella (cuando sea aplicable) y el lote
muestreado. Debe existir una forma sistematica para la transferencia de informacién
y marcado / etiquetado de las muestras, en las diferentes etapas del proceso de
muestreo.
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12 REGISTROS

12.2 Los registros deben incluir la informacion suficiente que permita una evaluacion
satisfactoria de la inspeccion.

El organismo de inspeccién / verificacion mantendra un sistema de registro que
demuestre que, en todas las etapas de la inspeccion / verificacion realizada, desde la
solicitud y firma del correspondiente contrato, hasta la devolucion de los items
inspeccionados y emision de los informes o certificados de inspeccién / verificacion
se han satisfecho los requisitos y procedimientos establecidos en los documentos
normativos aplicables o los requeridos por su cliente.

12.3 Todos los registros deben ser conservados y preservados por un periodo, que
permita seguridad y confianza al cliente, o por el tiempo requerido por ley.

Los registros de inspeccion / verificacion deberan contener todos los datos necesarios
para poder demostrar que la decision tomada ha sido técnicamente correcta. Dichos
datos deberan ser registrados en el transcurso de la inspeccion / verificacion.

Los registros deberan conservarse para su posible consulta durante un plazo minimo
de cuatro afios o por el periodo que establezcan otras disposiciones legales aplicables
(el mayor de ellos), por lo que deberan estar protegidos contra dafios o deterioro.

La OGA acepta la conservaciéon de estos registros en un soporte diferente al papel
(p.e., microfilm, soporte magnético, etc.) siempre y cuando sea posible y facil la
recuperacion de la informacion archivada y se hayan implantado medidas para evitar
su posible manipulacion, pérdida y/o deterioro.

13 INFORMES DE INSPECCION Y CERTIFICADOS DE INSPECCION

13.1 El trabajo llevado a cabo por el organismo de inspeccién debe ser cubierto por un
informe de inspeccion y/o certificado de inspeccion disponible.

El término informe o certificado puede ser usado indiferentemente aunque la OGA
asume que un informe es una descripcion detallada de la inspeccién y su resultado,
mientras que el certificado es generalmente una declaraciéon corta de la conformidad
con los requisitos declarados, ej.: en relacion con una inspeccion mandatoria.

Cuando el Organismo de Inspeccion emita un certificado este puede no cubrir todo el
trabajo realizado por el Organismo. En estas circunstancias es aceptable mantener
documentacion separada para demostrar el trabajo realizado por el Organismo de
Inspeccién, proveyendo dicha documentacién la adecuada trazabilidad del certificado
emitido.

13.2 EI informe de inspeccion y/o certificado de inspeccion debe incluir todos los
resultados de los exdmenes y la determinacion de la conformidad realizada sobre la base
de estos resultados, asi como toda la informacion necesaria para la comprension e
interpretacion de los mismos. Cuando el informe de inspeccién y/o certificado de inspeccion
contiene resultados suministrados por subcontratistas, estos resultados deben ser
identificados claramente.
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El hecho que el cliente no requiera un informe/certificado detallado de todos los
datos, no significa quitar el requisito de mantener un registro detallado de la
actividad realizada.

Un informe/certificado de inspeccidn / verificacién deberia contener:

Designacion del Documentos Informe, Certificado, etc.*

Identificacion unica del informe, de cada una de sus paginas, del namero total de
paginas y la fecha de emision del mismo;*

Nombre y direccion del organismo de inspeccion / verificacién;*

Identificacion del cliente;*

Fecha de realizacion de lainspeccién / verificacion;*

Descripcion del item inspeccionado;*

Identificacion y/o marcado del item inspeccionado;*

Tratamiento del material u objeto previo a inspeccion / verificacion (cuando
proceda);*

Identificacion del documento (norma, regulacion, procedimiento, etc) frente al cual
se evalta la conformidad;*

Si se ha subcontratado parte del trabajo, identificacion de dicha parte y de la
informacion relevante del subcontratista;*

Cualquier desviacion, exclusion o adicién a lo establecido en el mismo (cuando
proceda);*

Medidas, examenes, ensayos Yy resultados derivados, apoyados cuando proceda,
con tablas, graficos, dibujos, fotografias, etc. asi como descripcién de los
posibles fallos detectados;*

Identificacién del equipo utilizado para la medicién/ensayo

Procedimiento y plan de muestreo, fecha y persona que lo realizé (cuando
proceda);

Lugar de realizacion de lainspeccién / verificacion,;

Condiciones ambientales durante la inspeccion si fuera relevante

Declaracién de que los resultados de la inspeccién son exclusivos al trabajo
ordenado o del objeto(s) o del lote inspeccionado.

Declaracién que el informe/certificado no puede ser reproducido excepto en su
forma completa y con la aprobacién formal del organismo de inspeccién y su
cliente

Nombre, firmay sello del inspector o inspectores que han realizado la inspeccion /
verificacion*

Firma y cargo de la(s) persona(s) que autoriza(n) la emision del informe de
inspeccion / verificacion cuando éstos sean diferentes al propio inspector.*

El resultado de la inspeccion / verificacion incluyendo una declaracion de
conformidad o no conformidad y cualquier defecto o no cumplimiento detectado *
Plazo de validez del certificado o informe.

Los elementos marcados con (*) son considerados mandatorios para el cumplimiento
de lanorma ISO/IEC 17020 por la OGA.

En la inspeccion / verificacion reglamentaria el informe o certificado estara sujeto
ademas de lo arriba indicado a lo exigido por las autoridades competentes de acuerdo
con lalegislacion vigente en cada caso.
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El Organismo de Inspeccion debe regirse al uso de la Marca de Acreditacion de la
OGA.

13.3 Los informes de inspeccion y certificados de inspeccion deben ser firmados o de
alguna otra forma aprobados, soélo por personal autorizado.

El organismo de inspeccion [/ verificacion debe contar con procedimientos
documentados para identificar inequivocamente la aprobacion del informe o
certificado de inspeccion / verificacion, el cual puede incluir las firmas que aparezcan
en los certificados e informes de inspeccion.

Un ejemplo de método de autorizacion puede ser el uso de firma electronica o sello.
El organismo de inspeccion debe demostrar a la OGA la seguridad y acceso
controlado al medio de almacenamiento electronico adecuado.

13.4 Las adiciones o correcciones al informe de inspeccion o certificado de inspeccion
después de emitirlo deben ser registrados y justificados de acuerdo con los requisitos
pertinentes de esta seccion.

Las correcciones o adiciones al informe de inspeccion / verificacion emitido deberan
realizarse, unicamente, por medio de otro documento titulado de manera adecuada
(p.e. "modificacién / suplemento al informe de inspeccion / verificacion numero...”), el
cual debera ajustarse a las disposiciones citadas anteriormente. En el informe original
debera quedar constancia de la existencia de dicho documento.

14 SUBCONTRATACION

14.1 El organismo de inspeccibn debe ejecutar normalmente las inspecciones
comprometidas a través de los contratos.

La OGA acepta, en casos particulares, la subcontratacion de las inspecciones
incluidas en el alcance de acreditacion ej.:

- Por sobre carga de trabajo del organismo de inspeccion

- Por incapacidad temporal del personal clave del organismo de inspeccion

- Que las instalaciones o el equipo utilizado para la inspeccion no estén adecuados
para el uso

- Que el contrato incluya inspecciones que no estan cubiertas por el alcance del
organismo de inspeccion.

En todo caso, la responsabilidad de la inspeccién subcontratada siempre recae
sobre el organismo de inspeccién.

14.2 Cuando el organismo de inspeccion subcontrata alguna parte de la inspeccion, debe
asegurar y ser capaz de demostrar que su subcontratista es competente para ejecutar el
servicio en cuestion y, donde sea aplicable, que cumple con el criterio establecido en la
norma apropiada de la serie EN 45000. El organismo de inspeccion debe consultar al
cliente sobre su intencion de subcontratar alguna parte de la inspeccion. El subcontratista
debe ser aceptado por el cliente.
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Cuando el Organismo de Inspeccion emplee personas individuales de otras
organizaciones a fin de proveer recursos adicionales o experiencia, estos individuos
no se consideran subcontratistas con la provisibn que sean contratados
formalmente para operar bajo el sistema de gestién del Organismo de Inpeccion y
poseen un entrenamiento equivalente y registros que los empleados permanentes,
ver 8.1.

El organismo de inspeccion debe demostrar la competencia de los subcontratistas a
través de:

- Que el subcontratista esté acreditado conforme la norma ISO/IEC 17020 o ISO/IEC
17025 (para analisis de laboratorios)

- Que el organismo de inspeccién evaliue al subcontratista conforme la norma
ISO/IEC 17020 o ISO/IEC 17025, segun corresponda. En este caso el organismo de
inspeccion debe demostrar que el personal que realiza la evaluacion es técnicamente
competente para realizarla.

14.3 EI organismo de inspeccion debe registrar y mantener los detalles de su
investigacion sobre la competencia y conformidad de sus subcontratistas. El organismo de
inspeccion debe mantener un registro de todas las subcontrataciones.

Si la competencia del subcontratista esta basada en parte o completamente en su
acreditacion, el alcance de acreditacion debe cubrir las actividades a ser
subcontratadas y el Organismo de Inspeccion debe mantener registros que
demuestren que ha verificado el estado del subcontratado.

Si el organismo subcontratado no estpa acreditado de acuerdo a la norma relevante
para actividades especificas subcontratadas, el Organismo de Inspeccién debe
proveer la evidencia adecuada de la competencia del organismo subcontratado,
como lo es registros de la evaluacién desarrollada por personal cualificado de
acuerdo a procedimientos apropiados.

15 RECLAMOS Y APELACIONES

15.1 EI organismo de inspecciéon debe poseer procedimientos documentados para el
tratamiento de los reclamos recibidas de los clientes u otras partes acerca de las
actividades del organismo de inspeccion.

Las causas de los reclamos deben ser analizados como parte de la revision por la
direccion de manera que las causas comunes puedan ser identificadas y tomar las
acciones apropiadas para minimizarlos en el futuro.

15.2 EIl organismo de inspeccién debe poseer procedimientos documentados para el
tratamiento y solucién de las apelaciones, ante el resultado de sus inspecciones cuando
éstas sean llevadas a cabo bajo una autoridad delegada legalmente.

La OGA requerira el procedimiento de apelaciones cuando el trabajo del organismo
de inspeccion sea llevado a cabo por requerimiento de una autoridad gubernamental.
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16 COOPERACION

Se espera que el organismo de inspeccion participe en el intercambio de experiencia con
otros organismos de inspeccidn y en los procesos de normalizacion apropiados.

La OGA espera que el Organismo de Inspeccion intercambie su conocimiento con
otros organismos de inspeccidon, manteniendo la confidencialidad y sensibilidad
comercial, a fin de que puedan aprender el uno del otro en implementar la normativa
general y la consistencia de los resultados de inspeccion acreditados.

II. REFERENCIAS

e COGUANOR NGR/ COPANT/ ISO/IEC 17 020:2002. “Criterios generales para la
operacion de varios tipos de organismos que realizan inspecciéon”.

e |AF/ILAC A4:2004, Guidance on the Application of ISO/IEC 17020




