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1 Introduccién

Para el proceso de acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad
(laboratorios de ensayo y/o calibracion, organismos de certificacion y organismos de
inspeccion), por parte de la Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA), existen
requisitos minimos que deben cumplir dichos organismos, para demostrar su
competencia técnica y administrativa en las actividades que realizan y que estan
incluidas dentro del alcance de su acreditacion.

2 Objeto

El presente documento describe el proceso a seguir por la OGA para la acreditacion de
los organismos de evaluacion de la conformidad, aplicando para ello los criterios
establecidos por esta Oficina y las normas nacionales e internacionales referidas en el
capitulo cuatro de este procedimiento, de acuerdo al tipo de organismo que se trate.

3 Alcance

Este documento sera utilizado por la jefatura, el personal y los evaluadores técnicos de
la OGA, involucrados en el proceso de acreditacién de laboratorios de ensayo y de
calibracion, organismos de certificacion y organismos de inspeccion.

4 Referencias
e OGA-MC Manual de calidad 4.2.1; 8.6, Capitulo 5

e Norma ISO/IEC 17000 Evaluacion de la conformidad — VVocabulario y
principios generales

e Norma COGUANOR NTG/
/ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y de calibracion

e Norma ISO/IEC 17021:2006 Evaluacion de la Conformidad — Requisitos
para organismos que proveen auditorias y
certificacion de sistemas de gestion.

e Norma COGUANOR NGR/
COPANT /ISO/ IEC 65 Requisitos generales para los organismos que
operan certificacion de sistemas de productos

e Norma ISO/IEC 17024 Requisitos generales para los organismos que
operan certificacion de personas
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e Norma COGUANOR NGR/
COPANT/ISO/IEC 17020

e Norma ISO 19011

e OGA-GAC-013
o OGA-GEC-006

e OGA-GOC-007

e OGA-GOC-008

e OGA-GOC-009

e OGA-GOI-010

e OGA-GLE-019

e OGA-GLE-023

5 Definiciones

Acreditacion:

Calibracion:

Requisitos generales para la operacion de
varios tipos de organismos que realizan
inspeccion

Directrices para la auditoria de los sistemas de
gestion de la calidad y/o ambiental

Criterios adicionales de acreditacion

Criterios para la acreditacion de laboratorios
de ensayo Yy calibracién

Criterios para la acreditacion de organismos de
certificacion de sistemas de gestion de calidad

Criterios para la acreditacion de organismos de
certificacion de sistemas de gestion ambiental

Criterios para la acreditacion de organismos de
certificacion de productos

Criterios para la acreditacién de organismos de
inspeccion

Criterios de  Acreditacion  Laboratorios
Clinicos

Criterios para la Acreditacion de Laboratorios
de Ciencias Forenses

Procedimiento por el cual un organismo
autorizado reconoce formalmente que un
organismo o persona es competente para llevar a
cabo tareas especificas. Ref. ISO/IEC Guia 2.

Conjunto de operaciones que establecen, bajo
condiciones especificadas, la relacion entre los
valores de magnitudes indicados por un
instrumento o por un sistema de medicion, o los
valores representados por una medida
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Certificacién:

Consejo Nacional de Acreditacion:

Comité Técnico:

Conformidad:

Ensayo / Prueba:

Equipo Evaluador:

Evaluacion de la Conformidad:

Evaluador:

Experto Técnico:

Inspeccion:

No Conformidad:

materializada o un material de referencia, y los
correspondientes  valores  reportados  por
patrones. Ref. VIM.

Procedimiento por el cual una tercera parte
proporciona garantia escrita de que un producto,
proceso 0 servicio es conforme unos requisitos
especificados. Ref. ISO/IEC Guia 2.

Es un ente con capacidad y competencia técnica
en el area de acreditacion. Ref. Decreto 78-
2005.

Ente temporal o permanente integrado por
personal competente, técnico e imparcial para
elaborar, revisar, modificar y actualizar los
criterios de acreditacién y otros documentos
técnicos. Ref. AG Decreto 78-2005.

Cumplimiento de un producto, proceso o
servicio con los requisitos especificados. Ref.
ISO/IEC Guia 2.

Determinacion de una o mas caracteristicas de
acuerdo con un procedimiento. Ref. ISO 9000.

Uno o mas evaluadores que llevan a cabo una
evaluacion, con el apoyo, si es necesario, de
expertos técnicos. Ref. ISO 19011.

Cualquier actividad relacionada con la
determinacion directa o indirecta de que se
cumple con los requisitos relevantes. Ref.
ISO/IEC Guia 2.

Persona con competencia para llevar a acabo una
evaluacion de acreditacion. Ref. ISO 19011.

Persona designada por la OGA para aportar
conocimientos especificos o pericia respecto al
alcance de la acreditacion a ser evaluado.

No se le califica como evaluador de la OGA.

Evaluacién de la conformidad por medio de
observacion y dictamen, acompafiada cuando sea
apropiado por medicion, ensayo/prueba o
comparacion con patrones. Ref. ISO 9000.

Incumplimiento de un requisito. Ref. ISO 9000.
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Organismo solicitante: Laboratorio de ensayo y/o calibracion,

organismo de certificacion u organismo de
inspeccion, con interés manifiesto en ser
evaluado con fines de acreditacion.

Oficial de Acreditacion: Personal permanente de la Unidad Técnica de la
OGA.

Requisito: Necesidad 0 expectativa establecida,
generalmente implicita u obligatoria. Ref. ISO
9000.

6 Responsabilidad
Es responsabilidad de la jefatura la difusion y comprensién del presente documento.

El coordinador de calidad es el encargado de mantener a disposicion la ultima version
del presente documento y los documentos relacionados.

Es responsabilidad de la unidad técnica la correcta aplicacién y entendimiento del
presente documento.

Es responsabilidad del equipo evaluador aplicar y cumplir las disposiciones contenidas
en este procedimiento.

7 Descripcion del Procedimiento

7.1 Solicitud y Revision General de la Documentacion

El proceso de acreditacion se inicia al recibir de un organismo la solicitud para la
acreditacion con la documentacién requerida, de acuerdo al formato que corresponda:

e Laboratorios de Ensayo y Calibracion OGA-FEC-001
e Organismos de Certificacion OGA-FOC-002
e Organismos de Inspeccion OGA-FOI-003

En caso que los organismos solicitantes requieran informacion previa, la OGA brinda la
informacién relacionada a la acreditacion (de forma verbal, escrita, medio electrénico,
telefdnica, etc.), disponible en los siguientes documentos:

a) Guia General de la OGA (OGA-GGE-005)
b) Segun aplique, Guia para la Acreditacion de:

e Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion (OGA-GEC-001)

e Organismos de Certificacion (OGA-GOC-002)

e Organismos de Inspeccion (OGA-GOI-003)
c) Segun aplique, Criterios de Acreditacion de:
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e Laboratorios de Ensayo y Calibracion (OGA-GEC-006)
e Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad (OGA-
GOC-007)
e Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion Ambiental (OGA-
GOC-008)
e Organismos de Certificacion de Productos (OGA-GOC-009)
e Organismos de Inspeccién (OGA-GOI-010)
e Laboratorios Clinicos (OGA-GLE-019)
e Laboratorios de Ciencias Forenses (OGA-GLE-023)
d) Criterios Adicionales de Acreditacion (OGA-GAC-013)
e) Procedimiento para el Uso del Logotipo y Marca de Acreditacion (OGA-PAD-
003).
f) Para el caso de laboratorios, segun aplique:
e Politica sobre Incertidumbre de Medicién para Laboratorios (OGA-GEC-
015)
e Politica de Ensayos de Aptitud (OGA-GEC-014)
e Politica para la Seleccion y Validacion de Métodos de Ensayo (OGA-GEC-
016)
e Politica de Trazabilidad de las mediciones (OGA-GEC-011)
e Politica sobre Incertidumbre de la Medicién para Laboratorios de Analisis
Clinicos (OGA-GEL-022)

7.1.1 Designacion del Oficial de Acreditacion y Revision de Ila
Documentacion

Recibida la solicitud y documentacion requeridas, la Jefatura designa el cédigo del
organismo solicitante en el formato de la solicitud, se le traslada a un Oficial de
Acreditacién para revision y para verificar si estd completa la documentacién y si son
adecuadas a los requerimientos de la OGA, asi como el alcance de la acreditacién
solicitada. Esta designacién se hara a través de correo electrdnico; el que debera quedar
registro impreso en el expediente correspondiente.

Cualquier informacién adicional derivada de esta revision, sera requerida por el oficial
de acreditacion designado al organismo solicitante, quién debera remitirla a la OGA
para continuar con el proceso de acreditacion. La solicitud de acreditacion tendra una
vigencia de un afio, a partir de la fecha de recepcion. Una vez concluido este plazo, el
organismo solicitante debera iniciar un nuevo proceso.

Durante esta fase del proceso si el alcance requiere documentacion ya definida por las
cooperaciones internacionales, la OGA aplicara estos criterios y solicitara al Comité
Técnico correspondiente su traduccidn e interpretacién al idioma espafiol.

7.1.2 Alcance de la Acreditacion

La acreditacion que la OGA otorga es concedida sobre la base del alcance solicitado y
se determina de acuerdo al esquema de acreditacion:
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e Laboratorio de Ensayo y/o Calibracion: ensayos y/o calibraciones definidas. Ver
Procedimiento OGA-PEC-007 “Evaluacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion™.

e Organismo de Certificacion: sistemas y/o productos. Ver Procedimiento OGA-
POC-008 “Evaluacién de Organismos de Certificacion”.

e Organismo de Inspeccion: sistemas y/o productos. Ver Procedimiento OGA-
POI-009 “Evaluacion de Organismos de Inspeccion”.

Toda acreditacion concedida por la OGA debe estar referida a un organismo que se
encuentre legalmente constituido. El alcance de acreditacion forma parte de la
Resolucion de Acreditacion (OGA-FAC-022) otorgada por la OGA; dicha resolucién
sera valida y reconocida, tanto en Guatemala como en el ambito internacional, a través
de la suscripcion de Acuerdos de Reconocimiento.

Cuando el alcance solicitado por el organismo incluya varias instalaciones, se procedera
a evaluar de conformidad al organismo y los procedimientos OGA-PEC-007 Evaluacién
de Laboratorios de Ensayo y/o Calibracién, OGA-POC-008 Evaluacion de Organismos
de Certificacion, y OGA-POI-009 Evaluacion de Organismos de Inspeccién
correspondientes a cada organismo.

7.2 Pre-evaluacion (opcional)

A peticion del organismo solicitante, la OGA podra organizar y realizar una pre-
evaluacion. Esta consiste en una evaluacion previa con todas las etapas y caracteristicas
de una evaluacion de acreditacion, desde la presentacién de la solicitud (de acuerdo con
punto 7.1) hasta la entrega del Reporte de Evaluacion OGA-FAC-014, OGA-FOI-056
Reporte de Evaluacion OIl, OGA-FAC-033 Reporte de la Evaluacion de
acompariamiento.

Esta visita y sus resultados no son parte de la evaluacion formal del organismo
solicitante y no deben ser considerado como declaraciéon de conformidad por parte del
organismo pre-evaluado. Asimismo, estos resultados no condicionan la posterior
decision de la OGA en cuanto a otorgar o no la acreditacion.

7.3 Designacion del Evaluador Lider y Equipo Evaluador

El Oficial de Acreditacion sera el responsable por todo el proceso de acreditacion del
organismo solicitante y sera parte del Equipo Evaluador.

Para evaluaciones iniciales y reevaluaciones el Evaluador Lider podra ser un Oficial de
Acreditacion calificado o un Evaluador Lider externo calificado.

Para evaluaciones de seguimiento el evaluador lider podra ser el Oficial de Acreditacion
0 un Evaluador Técnico con la suficiente experiencia y reconocimiento formal por la
OGA como Evaluador Lider, existiendo siempre un oficial de acreditacion a cargo del
organismo a evaluar.
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Dentro de los puntos que el oficial de acreditacion en funcién de evaluador lider o el
evaluador lider designado por el oficial de acreditacion deberan tomar en consideracion,
para integrar el equipo evaluador, estan aspectos tales como los puntos criticos de
control o aquellos donde se requiere especial cuidado como lo podria ser equipo
especial, requerimientos especificos de la metodologia o proceso aplicado por el
organismo a evaluar, etc.

El nimero de integrantes del Equipo Evaluador puede variar en funcién del alcance y/o
el grado de complejidad de la evaluacion. La seleccion del equipo se realiza utilizando
la Base de Datos de Evaluadores OGA-OAD-008 contenida en el sistema de
informacion de la OGA. Si no existe un evaluador con la competencia necesaria para
cubrir el alcance solicitado, el Evaluador Lider podra hacer uso de Expertos Técnicos o
solicitar la cooperacion de otros organismos de acreditacion a través del Oficial de
Acreditacion. Es funcion del evaluador lider velar porque se realice el monitoreo a los
miembros del equipo, de conformidad con el procedimiento OGA-PAD-011, Seleccién,
Calificacion y Monitoreo de Evaluadores y Expertos.

La OGA debera confirmar la competencia de los evaluadores, a través de los registros
pertinentes y la comunicacion con los evaluadores o expertos, sin indicarles el nombre
del organismo a evaluar, hasta que éstos sean aceptados.

El Experto Técnico es parte del Equipo Evaluador con funciones (tareas) especificas y
actuara bajo la supervision de un Evaluador calificado o del evaluador lider. EI Experto
Técnico también debe ser aprobado por el laboratorio como parte del Equipo Evaluador.

Al ser escogidos los evaluadores se le notifica al organismo solicitante por medio del
formato OGA-FAC-031 Presupuesto de Acreditacion para su aceptacion (ver punto
7.4).

En caso de no aceptacion, el organismo solicitante debe justificarlo, para que el
Evaluador Lider pueda nombrar nuevo(s) evaluador(es). La OGA envia una nueva
propuesta con los integrantes del equipo evaluador para su aceptacion.

Si el organismo no acepta esta segunda opcion se suspende el proceso de acreditacion y
queda a criterio de la Jefatura de la OGA su solucidn, en base a un analisis de conflicto
de intereses, confidencialidad e imparcialidad.

Los evaluadores y expertos técnicos externos que conformaran el equipo evaluador de la
OGA seran contratados por el organismo a evaluar segun la designacion acordada con la
OGA y cumpliendo con el procedimiento OGA-PAD-020 “Contratacion de
Evaluadores”, cuando asi se requiera.

La OGA podré incluir como parte del equipo de evaluacion, observadores nacionales y
extranjeros, siempre y cuando se le informe al organismo a ser evaluado y éste indique
su aceptacion.

Un organismo sera evaluado por el mismo equipo evaluador al menos en la primera
evaluacion y el primer seguimiento; queda a criterio del Jefe de la OGA la ampliacion
de esta disposicion.
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7.4 Envio del presupuesto

Sobre la base del alcance solicitado, el nimero de evaluadores y los dias necesarios para
la evaluacion documental, en sitio y seguimiento, se elabora y envia al organismo
solicitante el Presupuesto de Acreditacion (OGA-FAC-031), el que debe ser aceptado
formalmente para continuar con el proceso de acreditacion.

7.5 Fecha de Evaluacion en Sitio

El Oficial de Acreditacion juntamente con el organismo solicitante, establecen la fecha
de evaluacion en sitio. Si por alguna razén, después de acordada la fecha es necesario
cambiarla, se debera dejar registro de lo actuado.

7.6 Elaboracion y Aprobacion de la Agenda de Evaluacion en Sitio

El Oficial de Acreditacion o el Evaluador Lider procede a elaborar la agenda de
evaluacion en sitio (Plan de Evaluacion) utilizando el formato OGA-FEC-006 "Agenda
de Evaluacion en sitio", en el que se establece: fecha para la evaluacion, nombre del
organismo solicitante, direccion, representantes del organismo a evaluar, el programa de
actividades y el nombre de los integrantes del equipo evaluador y de los observadores si
los hubiera.

La agenda de evaluacion en sitio, es enviada al organismo solicitante para su
informacidn y aprobacion. El organismo solicitante debe aceptar formalmente la agenda
para continuar con el proceso de acreditacion.

En caso que el organismo solicitante no esté conforme con lo estipulado en la Agenda,
deberd hacérselo saber al Oficial de Acreditacion con el fin de acordar los cambios
necesarios, los cuales deben ser aprobados y aceptados de parte del organismo a ser
evaluado.

7.7 Evaluacion de la Documentacion

El equipo evaluador aceptado por el organismo solicitante evalta la documentacion
presentada por éste, de acuerdo a las directrices y coordinacion del Evaluador Lider.
Para ello, se podrad utilizar el formato OGA-FEC-004 “Informe de la Evaluacion
Documental y en Sitio — Laboratorios”, para el caso de laboratorios o el correspondiente
a los otros organismos sujetos de acreditacion.

Si por algin motivo, después de realizada la evaluacion documental, se requiere de un
experto técnico o de un evaluador técnico adicional, esta situacién sera de conocimiento
del organismo a traves de un ajuste al presupuesto de evaluacién enviado con
anterioridad para la aceptacion del experto o evaluador técnico a ser incluido en el
equipo evaluador.

De ser necesario, el Evaluador Lider realizara antes de la evaluacién inicial una visita
preliminar de mutuo acuerdo con el organismo solicitante.
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Si falta informacion o bien se requiere documentacion adicional, el Evaluador Lider, a
través del Oficial de Acreditacion designado, se lo comunica al organismo solicitante
para su envio. EIl tiempo maximo para que el organismo solicitante envie la
documentacion requerida es de tres semanas antes de la fecha programada para la
evaluacion en sitio. Si no se recibe, la OGA puede suspender el proceso de acreditacion
o tomar las acciones necesarias para realizarla en esa fecha, en fechas posteriores o dar
por terminado el proceso de evaluacion y de acreditacion.

La OGA puede decidir no proceder con la evaluacion en sitio basdndose en las no
conformidades encontradas durante la revision de los documentos y registros. En tales
casos, las no conformidades deben ser informadas por escrito al organismo evaluado
para su aceptacion o apelacion ante la OGA. Para este caso el re inicio del proceso
implica un nuevo proceso de acreditacion.

En el caso de las evaluaciones de seguimiento, el plazo de respuesta para la informacion
adicional también es de tres semanas, antes de la fecha programada para la evaluacion
en sitio. Si no se recibe, la OGA tomara las acciones que correspondan, segun el caso,
de conformidad con el procedimiento OGA-PGE-014 “Infracciones y Sanciones”.

La revision de la documentacion por parte de la OGA no se repetira mas de una vez
para evitar que el organismo a ser evaluado utilice las revisiones documentales de la
OGA como una consultoria o pre-evaluacion.

En todos los casos los costos incurridos son cargados al organismo a ser evaluado.

El organismo a ser evaluado debe informar a la OGA, antes de la visita en sitio, sobre
cualquier cambio realizado al Sistema de Calidad del laboratorio (manual,
procedimientos, personal o cualquier otro aspecto) relacionado con el Alcance de la
Acreditacion.

7.8 Evaluacion en sitio

7.8.1 Reunion del Equipo Evaluador previo a la Evaluacion en sitio

Previo a la evaluacion en sitio, el Evaluador Lider se retne con el equipo evaluador para
definir los lineamientos a seguir por cada uno de los miembros del equipo durante el
transcurso de la evaluacion, a fin de optimizar su ejecucion.

7.8.2 Documentacion base y de apoyo

La evaluacion a los diferentes organismos solicitantes se basa en la norma o guia
correspondiente, incluida a continuacion:

a. Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion:

e Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, “Requisitos Generales para
la Competencia de Laboratorios de Ensayo y de Calibracion”.

e Norma ISO 15189:2007, Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para
la calidad y competencia

b. Organismos de Certificacion:
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e ISO/IEC 17021:2006 “Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para
organismos que proveen auditorias y certificacion de sistemas de gestion”.

e Norma COGUANOR NGR/ COPANT/ ISO/IEC 65 “Requisitos Generales
para los Organismos que Operan Sistemas de Certificacion de Productos”.

e Norma ISO/IEC 17024:2003 “Requisitos generales para los organismos que
operan certificacion de personas”.

c. Organismos de Inspeccion:

e Norma COGUANOR NGR/ ISO/IEC 17020 “Requisitos Generales para la
Operacion de Varios Tipos de Organismos que realizan Inspeccion”.

Adicionalmente, se aplican los Criterios para la Acreditacion del tipo de organismo
correspondiente. Las acciones a seguir cuando surja una duda o situaciones especiales
durante la evaluacion en sitio, seran las estipuladas en los Criterios Adicionales de
Acreditacion OGA-GAC-013.

7.8.3 Reunién Inicial

La reunion de apertura se realiza de acuerdo a la Agenda de Evaluacion en Sitio “OGA -
FEC-006", acordada con el organismo solicitante.

En esta reunién es indispensable que participen: la Alta Direccidn o sus representantes y
el responsable de cada una de las areas involucradas en el alcance de la acreditacion.
Queda a criterio del organismo la participacién de otras personas dentro de su estructura
organizacional.

7.8.4 Evaluacion

El equipo procede a la evaluaciéon del organismo, de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento correspondiente, incluido a continuacion:

a. Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion:

e OGA-PEC-007, Evaluacion de Laboratorios de Ensayo y/o Calibracién
b. Organismos de Certificacion:

e OGA-POC-008, Evaluacion de Organismos de Certificacion
c. Organismos de Inspeccion:

e OGA-POI-009, Evaluacion de Organismos de Inspeccion

El alcance que se evalla a los diferentes organismos puede variar dependiendo si la
evaluacion que se realiza es una evaluacion inicial, reevaluacion, seguimiento,
evaluacion adicional, ampliacion o reduccién del alcance.

Para las evaluaciones iniciales y de reevaluacion, es necesario evaluar todo el alcance
solicitado/acreditado por la organizacion, por lo que la OGA debera tomar esto en
cuenta para el momento de la realizacion del presupuesto y definicion de los tiempos y
evaluadores a utilizar para la evaluacion del organismo.

La OGA definira la extension del alcance a verificar durante las evaluaciones de
seguimiento, debiéndose cubrir todo el alcance acreditado en el tiempo de vigencia de la
acreditacion.
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En los casos que se trate de una evaluacion de seguimiento y ampliacién/reduccion de la
acreditacion, los métodos a ampliar/reducir en el alcance deben ser evaluados en su
totalidad por la OGA, pudiendo la OGA aplicar el criterio descrito en el parrafo anterior
para los métodos incluidos dentro del alcance acreditado.

7.8.5 Reunion(es) del Equipo Evaluador durante la evaluacion y preparacion
del Reporte de Evaluacion

Durante el desarrollo de la evaluacion y antes de la reunion de cierre, el equipo
evaluador debe realizar por lo menos una reunién para el andlisis, discusion y consenso
de los resultados, ordenamiento de las no conformidades encontradas y resumen de los
hallazgos a ser expuestos en la reunion de cierre, utilizando el formato OGA-FAC-014
“Reporte de Evaluacion”, OGA-FOI-056 “Reporte de Evaluacion Organismos de
Inspeccion”, OGA-GLE-061 “Reporte de Evaluacion en Sitio Laboratorios Clinicos”,
OGA-FAC-033 “Reporte de Evaluacion de acompafiamiento”, segin corresponda.

Asimismo, los miembros del equipo deben completar el formulario OGA-FAC-055, el
cual contiene tres partes, para brindar informacion sobre la verificacion de acciones
correctivas de la evaluacion anterior, cuando corresponda, un apartado para dar a
conocer el grado de conformidad y competencia del organismo y en la Gltima parte un
apartado para comentarios, en términos generales. EIl evaluador lider debe revisar y
estar de acuerdo con los comentarios para evitar confusiones o malentendidos con los
organismos evaluados, respecto al cumplimiento o no de un requisito.

7.8.6 Reunion final y aceptacion del Reporte de Evaluacion

La reunion final, o de cierre, se realiza entre el equipo evaluador y el personal del
organismo evaluado, de manera similar a la reunion inicial y de acuerdo con la Agenda
aprobada. El objeto de esta reunion es presentar el resultado de la evaluacion.

Después de la presentacion, el Evaluador Lider entrega el original del Reporte de
Evaluacion a la autoridad superior del organismo evaluado, 0 a su representante, para su
aceptacién y firma. La copia de este Reporte se integra al expediente del organismo en
la OGA.

7.9 Evaluacion de acciones correctivas

El organismo evaluado se compromete a enviar la documentacion de las acciones
correctivas implementadas a la OGA para su revision y aprobacion, dentro de un plazo
no mayor a 6 meses en el caso de una evaluacion inicial. Para las evaluaciones de
seguimiento, ampliacién, reduccién o de reevaluacion, el plazo serd no mayor a 3
meses. La aprobacion de las acciones correctivas se indica en el mismo registro de la
no conformidad a través de la firma del evaluador técnico y el evaluador lider,
responsable del proceso.

Si a criterio del Equipo Evaluador, las acciones correctivas implementadas no son
adecuadas para la solucion de las no conformidades, esto se le hace saber al organismo,
para la presentacion y ejecucion de nuevas acciones correctivas o ampliacion de la
informacidn presentada, siempre y cuando se encuentren dentro del plazo definido en el
Reporte de Evaluacion. Esta actividad no puede realizarse mas de una vez. La
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presentacion de nuevas acciones o informacién adicional, en el caso que aln puedan ser
requeridas, deberan realizarse en los plazos que sean requeridos por el evaluador lider u
oficial de acreditacion a cargo.

Las acciones correctivas deben incluir la evidencia o registros de su implementacion y
efectividad.

Para las evaluaciones iniciales, incluyendo ampliacion o reduccion de alcance, debe
realizarse la verificacion de las acciones correctivas. En los casos de evaluaciones de
seguimiento o reacreditacion, queda a criterio del Equipo Evaluador realizar visitas
adicionales para verificar que la implementacion de las acciones correctivas sea
suficiente y eficaz.

Si el organismo no presenta las acciones correctivas en la fecha méxima de entrega
definida en el Reporte de Evaluacion, el evaluador lider u oficial de acreditacion a
cargo, debe informar a la Jefatura de la OGA, la cual:

e En el caso de evaluaciones iniciales, la OGA dara por finalizado el proceso e
informaré al organismo y al Consejo Nacional de Acreditacion sobre lo actuado.

e En evaluaciones de seguimiento o reevaluacion, la Jefatura de la OGA procedera
de conformidad con el procedimiento OGA-PGE-014 “Infracciones y
Sanciones”, informando al Consejo Nacional de Acreditacion sobre lo actuado.

Cuando las acciones correctivas no sean aceptadas por el equipo evaluador y el plazo
para la presentacion de éstas ha vencido, el evaluador lider u oficial de acreditacion a
cargo, elaborara un informe para la Jefatura de la OGA, la cual:

e En el caso de primera evaluacién, la OGA dara por finalizado el proceso e
informaré al organismo y al Consejo Nacional de Acreditacion sobre lo actuado.

e Para el caso de evaluaciones de seguimiento o reevaluacion, se procedera
conforme el numeral 7.20 “Suspension y Cancelacion de la Acreditacion”.

Desde la presentacion de las acciones correctivas, la solicitud de informacion adicional,
si se requiere, la aprobacion de las mismas por parte del Equipo Evaluador, hasta la
presentacidn al Consejo Nacional de Acreditacion para la resolucion que corresponda, la
OGA tendra un plazo de dos meses calendario. Cuando por alguna situacion este plazo
no se cumpla, se debera dejar registro de las razones que originaron el retraso.

7.10 Informe de la Evaluacion para el Consejo Nacional de Acreditacion
(inicial, reacreditacion, ampliacion, reduccion o cancelacién del
alcance)

Con base en el OGA-FAC-014 Reporte de Evaluacion y las acciones correctivas
presentadas y aprobadas por el equipo evaluador de la OGA, el Equipo Evaluador
elabora el informe final utilizando el formato OGA-FAC-012 “Informe de la Evaluacion
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para el Consejo Nacional de Acreditacion”, asi como la presentacion que se efectuara
ante el Consejo por parte del Equipo Evaluador. El Evaluador Lider, a traves del oficial
de acreditacion en el caso de evaluadores lideres externos, envia el Informe de la
Evaluacién, por medio del Jefe de la Oficina al Consejo, para hacer la convocatoria
correspondiente. EIl informe contiene la informacion relevante sobre el organismo
evaluado (e.g. alcance, fechas de evaluacion, uso de materiales de referencia,
participacion en ensayos de aptitud, etc.). En los casos en que se realicen ampliacion o
reduccion de alcance durante las evaluaciones de reevaluacion, las mismas se realizaran
presentando inicialmente el informe que corresponda a la evaluacion y posteriormente a
la modificacion del alcance.

7.11 Aprobacion de la Acreditacion

Con base en el Informe de la Evaluacion, el Consejo Nacional de Acreditacion procede
a hacer el andlisis correspondiente y a resolver con respecto a la acreditacion, quedando
constancia de lo actuado y de los participantes en el acta de la sesion correspondiente.

7.12 Decision de Acreditacion por la Jefatura

Con base en la Aprobacion para la Acreditacion emitida por el Consejo, y de
conformidad con el procedimiento OGA-PAC-019 “Decision de Acreditacion por la
Jefatura”, esta instancia procede segun lo establecido en dicho procedimiento.

Para el caso de evaluaciones de seguimiento y mantenimiento del estado de organismo
acreditado la Jefatura de la OGA procede de conformidad a lo indicado en el
procedimiento OGA-PAC-019 para notificar lo conducente al organismo acreditado e
informar al Consejo sobre lo actuado.

7.13 Concesioén de la acreditacion

Con base en la Decision de Acreditacion, en el caso que esta sea favorable al organismo
solicitante, la OGA emite y notifica la Resolucion de Acreditacion (OGA-FAC-022), al
organismo evaluado, quien por medio de su representante legal, debe aceptar las
condiciones y términos correspondientes. Previo a esta notificacion, el organismo debe
efectuar el pago correspondiente a la Concesiéon de la Acreditacién, de acuerdo a lo
establecido en el presupuesto. El Organismo debera presentar la constancia de pago a la
OGA para la emisidn del recibo correspondiente.

La Acreditacion otorgada por la OGA tiene una validez de cuatro (4) afos. Las
evaluaciones de seguimiento a un organismo acreditado se realizan a los doce (12),
veinticuatro (24) y treinta y seis (36) meses después de la fecha de la evaluacion inicial
o reevaluacion (Ver 7.17).

La OGA emite al organismo acreditado un Certificado de Acreditacion (OGA-FAC-
029), el cual contiene la siguiente informacién:

a. nombre del organismo acreditado;
b. codigo de acreditacion;
c. referencia a la Resolucién de Acreditacion, en donde se define el Alcance;
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d. fecha de emision;
e. documentos normativos con base en los cuales el organismo ha sido acreditado.

Para los laboratorios de ensayo/prueba, se incluye en la Resolucién:

a. los ensayos/pruebas o tipos de ensayo/prueba realizados y los materiales o productos
b. ensayados y, cuando sea apropiado, los métodos utilizados.

Para los organismos de inspeccion,:

a. el tipo de organismo de inspeccion (por ejemplo, tal como se define en la Norma
ISO/IEC 17020);

b. el campo y alcance de la inspeccidon para el cual se ha otorgado la acreditacion; y

c. los reglamentos, normas, especificaciones u otros que contengan los requisitos
respecto a los cuales se desarrolla la inspeccion, cuando sea aplicable;

Para los laboratorios de calibracion, se incluyen las calibraciones, incluidos los tipos de
mediciones efectuadas, los rangos de medicion y la mejor capacidad de medicion o
equivalente;

El Certificado de Acreditacion tiene validez indefinida y hace referencia a la Resolucién
de la Acreditacidn, en la cual se incluye el alcance, la fecha de vigencia y los términos
de la acreditacion.

El Certificado de Acreditacion es firmado por el Ministro de Economia o el
Viceministro en funciones, quién preside el Consejo Nacional de Acreditacion. La
Resolucién de Acreditacion es firmada por el Jefe de la OGA o por su suplente vy el
representante del organismo acreditado, documento que se constituye en el vinculo legal
con el organismo.

7.14 Negacion de la Acreditacion

En el caso que la Decision de Acreditacion no sea favorable al organismo solicitante se
le notificara tal resolucion.

El organismo al que no se le otorgue la acreditacion puede solicitar a la OGA cualquier
ampliacion, aclaracion o bien apelar la decision.

7.15 Registros de la Acreditacion

Los registros que la OGA debe tener en el expediente de cada proceso de acreditacion,
son:

Solicitud de Acreditacion

Fotocopia de Boleta y Recibo de Pago de la OGA

Designacion de los Evaluadores

Compromiso de Confidencialidad e Imparcialidad OGA-FGE-013

2o oe
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V.
El

Plan anual de Evaluacion Seguimiento y Reevaluacién de Laboratorios OGA-FAC-
025

Agenda OGA-FEC-006

Listado de Participantes (Reunion Inicial y Reunion Final) OGA-FAC-018

Reporte de Evaluacion OGA-FAC-014 para laboratorios o segun corresponda al
organismo evaluado

Reporte de no-conformidades OGA-FAC-005

Comentarios OGA-FAC-055

Informe de Evaluacion Documental y en Sitio — Laboratorios - OGA-FEC-004, o
segun corresponda al organismo evaluado

Constancia del pago a los evaluadores

. Acciones Correctivas

Informe de la Evaluacion para el Consejo Nacional de Acreditacion

Presentacion del caso por parte del Equipo Evaluador

Copia de la Resolucién y del Certificado de Acreditacion

Correspondencia en orden cronologico

Comunicacion electrénica en orden cronolégico

Encuesta OGA-FAD-049

Confirmacidn de la devolucion de los documentos al Organismo evaluado

Informe de Hoja General del registro de Laboratorio Acreditado OGA-FAC-057
actualizado después de cada evaluacion

Otros documentos que se consideren relevantes

Manual de Calidad, los procedimientos, la copia de los métodos y otros documentos

que no se mencionan en el listado anterior, son devueltos al organismo solicitante, al
finalizar el proceso de la evaluacion correspondiente a la acreditacion.

El

Jefe de la OGA designara a un oficial de acreditacion diferente del que ha tenido a su

cargo el proceso para que revise que el expediente cuenta con todos los registros
descritos.

7.16 Ampliacion o reduccion de la acreditacion

Los organismos acreditados podran solicitar, por escrito, la ampliacién o reduccion del
alcance de su acreditacion. En el caso de la ampliacion, el organismo solicitante debera
enviar la documentacion de respaldo necesaria que por lo menos consta de:

a)

b)
c)
d)
e)

Solicitud de la ampliacion o reduccion del alcance acreditado por cualquier medio
escrito.

El Manual de Calidad actualizado
los procedimientos aplicados,
la copia de los métodos

y otros documentos que dentro del analisis documental sean requeridos al
laboratorio por parte del equipo evaluador.
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La evaluacion para ampliar o reducir el alcance de acreditacion puede realizarse durante
una evaluacién de seguimiento o en una de reacreditacion. El procedimiento a seguir es
el mismo que una evaluacion inicial o reacreditacion.

En caso de que la decision sea favorable, la ampliacion o reduccion es concedida en
términos adicionales a la Resolucion de Acreditacion original y se hace un anexo a la
misma asi como los addemdums que correspondan a la ampliacion o reduccion del
alcance correspondiente.

7.17 Evaluaciones de seguimiento y reevaluacion de los organismos acreditados
7.17.1 Evaluaciones de Seguimiento

De forma periddica, y de acuerdo con el Plan Anual de Seguimiento y Reevaluacion
“OGA-FAC-025”, la OGA realiza evaluaciones de seguimiento para verificar todos los
aspectos relacionados con el Alcance de la Acreditacion y la norma o guia con base en
la cual el organismo fue acreditado.

Estas evaluaciones de seguimiento tienen por objeto asegurar el mantenimiento de las
condiciones que dieron lugar a la acreditacion, para cuyo efecto se realizan actividades
de supervision que incluyen:

a. evaluacion del cumplimiento de las acciones correctivas destinadas a cualquier
desviacién detectada en la evaluacion anterior, que asi lo requiera;

b. verificacion de que, durante el periodo de tiempo de acreditacion transcurrido, los
criterios establecidos por la OGA para la concesion de la acreditacion han sido
respetados;

c. revision de la documentacidn que evidencie que el organismo sigue cumpliendo con
los requisitos de la acreditacion;

d. revision de:

e documentos y registros de calidad, incluyendo el Manual de Calidad, los
registros de personal, quejas, auditorias internas, revision por la direccion, etc.;

e documentos y registros técnicos de acuerdo al alcance de acreditacion otorgado
en la resolucidn, incluyendo los informes y certificados emitidos, a manera de
cubrir o revisar todo el alcance en los cuatro afios siguientes.

e. otros medios de seguimiento del desempefio de los organismos acreditados.

Las evaluaciones de seguimiento a un organismo acreditado se realizan a los doce (12),
veinticuatro (24) y treinta y seis (36) meses después de la fecha de la evaluacion inicial
o reevaluacion.

Para fines practicos, se establece un margen de dos (2) meses antes 0 después de la
fecha programada y en ningun caso debera ser mayor a dieciocho meses después de la
ultima evaluacion de seguimiento

La OGA realiza también actividades complementarias a las evaluaciones de
seguimiento como los cuestionarios enviados a los organismos acreditados, entre otras.
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En los casos en que no se realice la evaluacion de seguimiento correspondiente, por
razones fuera del alcance de la Oficina, se procedera conforme el procedimiento OGA-
PGE-014 “Infracciones y Sanciones”.

7.17.2 Reevaluaciones

Transcurridos cuatro afios desde la fecha inicial de la acreditacion o reevaluacion, si el
organismo desea mantener vigente dicha acreditacion debe solicitar su reevaluacion, a
través de una evaluacion equivalente a la inicial.

Para este caso el organismo debe evaluarse con un minimo de seis (6) meses previo a la
fecha de vencimiento de su acreditacion.

En los casos en que no se realice la evaluacién o no se haya aprobado la reacreditacion
antes de la fecha de validez de la acreditacién, se dara por vencida la misma y se le
notificara al organismo.

7.17.3 Evaluaciones adicionales

La OGA se reserva el derecho de realizar evaluaciones adicionales, cuando se presenten
las siguientes situaciones:

a) Reclamos de clientes del organismo evaluado y/o acreditado, que por su
gravedad, hagan necesaria la inmediata supervision;

b) Cambios sobre los que la OGA ha sido informada por el organismo
solicitante y que juzgue pueden tener efectos significativos en la
competencia técnica y administrativa, y por consiguiente, en la calidad de
los resultados. Estos cambios pueden ser, por ejemplo: el personal clave
(técnico y de direccidn), la constitucion de la empresa, los equipos clave y
la infraestructura;

c) Mal uso de la Marca de Acreditacion.

d) Cuando el equipo evaluador considere la necesidad de la verificaciéon en
sitio de la implementacidon de las acciones correctivas.

El organismo acreditado debe ser informado sobre la evaluacion adicional a ser
realizada, con por lo menos 5 (cinco) dias habiles de antelacion.

7.18 Transferencia de la acreditacion

Cuando la condicion legal (propiedad) de un organismo acreditado cambie, el
organismo debe notificarlo a la OGA.

La OGA evaluara las nuevas condiciones y determinara si hubiera necesidad de realizar
una evaluacion adicional para verificar que se mantengan las condiciones que dieron
lugar a la acreditacién. En este caso se aplicara la tarifa correspondiente de acuerdo al
Reglamento de Tarifas de Acreditacion de la OGA.
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7.19 Renuncia a la acreditacion

Para renunciar a la acreditacion, el organismo acreditado debe manifestar a la OGA, por
escrito, su voluntad e indicar las razones que lo motivan a dicha resolucién. Todo
trabajo iniciado, comprendido dentro de su alcance de acreditacion y que se encuentre
pendiente de ser finalizado, debe ser terminado con antelacion a la entrada en vigencia
de la renuncia de la acreditacion, para lo cual se llevaré a cabo una evaluacion.

7.20 Suspension y Cancelacion de la Acreditacion

La OGA podré suspender o cancelar la acreditacién de un organismo, con base en lo
establecido en el procedimiento OGA-PGE-014, “Infracciones y Sanciones”.

7.21 Derechos y obligaciones del organismo acreditado

Todo organismo acreditado tiene derechos y obligaciones que definen su relacion con la
OGA los cuales se indican a continuacion:

7.21.1 Derechos

Los derechos de un organismo acreditado son:

a. usar la Marca de Acreditacion en sus informes y/o certificados, de acuerdo al
procedimiento OGA-PAD-003 “Uso del Logotipo y de la Marca de Acreditacion”;

b. estar incluido en el directorio de organismos acreditados dentro del sistema de
informacion de la OGA,

c. participar en las actividades que desarrolle la OGA y otros entes relacionados.

d. indicar y hacer referencia en su publicidad y en los documentos que emita a la
acreditacion que le fue otorgada, anotando especificamente el area o materia
acreditada.

7.21.2 Obligaciones

Las obligaciones de un organismo acreditado son:

a. cumplir con lo establecido en la Resolucidon de Acreditacion que se emita y en los
procedimientos de la OGA, para mantener las condiciones que dieron lugar a la
acreditacion;

b. no realizar actividades que menoscaben o desprestigien el nombre de la OGA,
incluyendo el uso de la marca de acreditacion en forma engafiosa, afectando también
el prestigio de los demas organismos acreditados;

c. cancelar las tarifas de acreditacion que se establezcan de acuerdo a la actividad a la
que se dediquen;

d. informar a la OGA sobre cualquier cambio significativo en su organizacién, sistemas
y procedimientos relacionados directamente con el area o materia acreditada, para
asegurar que se mantienen las condiciones que dieron lugar a la acreditacion;

e. garantizar la idoneidad del personal involucrado en sus actividades;

f. permitir, a las personas que conforman el equipo de evaluacion de la OGA, el
ingreso a sus instalaciones y el acceso a sus registros, asi como cooperar con ellas en
todo aspecto relacionada con el proceso de acreditacion.
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g. Participara en la reuniones trimestrales de Organismos Acreditados que se
programan anualmente.

En el caso de incumplimiento de estas obligaciones, se procedera con base en lo
establecido en el procedimiento OGA-PGE-014, “Infracciones y Sanciones”.
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ANEXOS
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B) Listado de Control de Revisiones
Control de Revisiones
Fecha de Capitulo(s) Pagina(s) No. Datos revisados
Revision De
2002-11-26 711 8 0 |Se agreg6 la designacion del evaluador lider.
Revisado por: Firma: (Hallazgo auditoria 2002-11-06)
Nelson Mendoza
2002-11-26 |7.7.6 12 | 0 | Se agregd este capitulo para definir las acciones a
Revisado por: Firma: seguir al surgi_r una duda durante la evaluacion en sitio.
Nelson Mendoza (Hallazgo auditoria 2002-11-06)
2002-02-17 | 76 11 | 1 | Se agreg6 que se utilizara el formato OGA-FEC-004,
Revisado por: Firma: Evaluacion t_ie |E_l/ Documentacién Laboratorios de
Alexander Pineda Ensayo y Calibracion.
2002-02-17 | 7.3.2 10 | 1 | Incluir a observadores nacionales y extranjeros como
Revisado por: Firma: parte del equipo evaluador.
Alexander Pineda
2002-02-17 | 7.14 15 | 1 | Agregar los documentos que se devuelve al organismo
Revisado por: Firma: soIiciFant_el, una vez finalizado el proceso de
Alexander Pineda acreditacion.
2002-02-17 | 75 11 | 1 | Agregar que sucede cuando no es aceptada la Agenda.
Revisado por: Firma:
Alexander Pineda
2003-02-17 | 7.3 13 | 1 |Se agrega el parrafo que los participantes de los
Revisado por: Firma equlpos_de evaluacién p_ueden participar en mas de dos
Alexander Pineda evalqacnongs consz_acu_t!vas y eI_ jefe de la OGA
considerara la ampliacion de este tiempo.
2003-02-17 | 7.16.1 16 | 1 | Se agrega en las evaluaciones de seguimiento cuales
Revisado por- Firma: son los puntos que se van a evaluar de forma continua
. ' y en cada evaluacién de seguimiento a fin de que la
Alexander Pineda L . -~
reevaluacion se halla cubierto todo lo que indica la
norma.
2003-02-25 | 2 5 | 1 | Se agrega que se debe utilizar la norma de acuerdo al
Revisado por: Firma tipo de organismo que se evalula.
Alexander Pineda
2003-03-10 | 7.3.2 10 | 1 | Se agrega la referencia de qué documento se envia
Revisado por: Firma ggrla la aprobacion del equipo evaluador OGA-FAC-
Erik Alvarado
2004-01-05 | 7.12 20 | 2 | Se agrega un parrafo con el tiempo de validez de la
Revisado por: Firma: acreditacion.
Alexander Pineda
2004-01-07 | 732 10 | 2 | Se modifica la parte de la contratacion de evaluadores
Revisado por: Firma: yI expert_os externos Iols q(;Je deben ser contratados por
Erik Alvarado el organismo a ser evaluado.
2004-02-24 | Todos Todas | 3 | Se revisaron todos los capitulos del procedimiento
- - —— incluyendo las observaciones y comentarios del
Revisado por: Firma: Incluyendo .
Franco Archila Comité Técnico Permanente de Laboratorios.
2004-02-26 | Todos Todas | 3 | Se incluyo en el inciso 7.3.2 lo relacionado a la
Revisado por: Firma: uot:llz§plfnn d gx;fr:oz _ttecr_n,(;os y/o evaluadores de otros
Franco Archila ganismos de Acreditacion.
2004-08-13 | Anexo a) 19 | 3 | Seactualiz6 en diagrama de flujo.
Revisado por: Firma:
Erik Alvarado
2004-12-27 79y7.14 13y | Se incluye la situacion de acciones correctivas no
15 | aprobadas por el equipo evaluador.
Revisado por: Firma:

Alex Pineda
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Erik Alvarado

Fecha de Capitulo(s) Pagina(s) No. Datos revisados
Revision De
2005-06-02 |7.9y7.17.3 13 |4 Se adiciona que las acciones correctivas deben ser
Revisado por: Firma: aprobadas por medio de la firma del evaluador y del
Alexander Pineda representante de la OGA, responsable del proceso..
2005-06-02 | 711 9 | 4 Se hace la indicacién de la asignacion del registro del
Revisado por: Firma: organ!sr_no soIicitar_1te en el momento de designacion
Alexander Pineda del oficial de acreditacion
2005-08-08 |7.9y7.16 14 |5 Se agrega que: 1) las acciones correctivas para las
Revisado por: Firma: evaluaciones se seguimiento y de reevaluacion deberan
Erik Alvarado ser presgntgfias enun pl_qzo no mayor a 3 meses; 2) en
la ampliacion o reduccién del alcance se agrega a la
resolucion un anexo conteniendo los addemdums
correspondientes
2007-02-21 | 782 12 | 6 Se modifica la version de la norma COGUANOR
Revisado por: Firma: NGR/COPANT/ISO/IEC 17025 por COGUANOR
Duberly Barillas NTG ISO/IEC 17025:2005.
2007-02-22 | 7.15 15y 16 | 6 Se agregan los siguientes incisos:
Revisado por: Firma: =  Fotocopia de Boleta y Recibo de Pago
Duberly Barillas L] Designacion de los Evaluadores
. Compromiso de Confidencialidad e
Imparcialidad OGA-FGE-013
L] Plan anual de Evaluacién de Laboratorios OGA-
FAC-025
= Agenda OGA-FEC-006
L] Listado de Participantes (Reunion Inicial y
Reunién Final) OGA-FAC-018
L] Reporte de no-conformidades OGA-FAC-005
= Comentarios Reporte Final OGA-FAC-055
] Lista de Verificacion para la Evaluacion in Situ -
Laboratorios- OGA-FEC-007
=  Constancia del pago a los evaluadores
. Comunicacion electronica en orden cronolégico
. Encuesta OGA-FAD-049
L] Confirmacién de la devolucién de los
documentos al laboratorio
] Informe de Laboratorio Acreditado OGA-FAC-
057 actualizado después de cada evaluacion
2007-02-23 7.7 12 6 Se agreg0 el siguiente pérrafo:
Revisado por: Firma: La OGA puede decidir no proceder con ala evaluacion
Duberly Barillas en sitio basdndose en las no conformidades
encontradas durante la revision de los documentos y
registros. En tales casos, las no conformidades deben
ser informadas por escrito al organismo evaluado.
2007-02-26 | 77 11 | 6 Se agreg6 el siguiente péarrafo:
Revisado por: Firma: De ser nec_e§ari_0,_ e_I Evaluad_or Lider _rea_lizaré antes de
Duberly Barillas la evaluacion inicial una visita preliminar de mutuo
acuerdo con el organismo solicitante.
2007-02-26 | 712 9 |6 Se agreg6 el procedimiento a seguir cuando existan
Revisado por: Firma: mas de una instalacion a evaluar.
Duberly Barillas
2007-04-10 | 73 10 I 6 Se agrega que “cuando el evaluador lider sea externo,
Revisado por: Firma: siemp!’e habra un oficial de acreditacion a cargo del
Alex Pineda expediente”.
2007-04-10 |7.10 14 |6 Se aclara la forma en que se envia el Informe al
Revisado por: Firma: Comité de Acreditacion.
Alex Pineda
2007-05-23 | 4 5 | 6 Se corrige la referencia a la norma COGUANOR
Revisado por- Firma: NTG/ISO/IEC 17025:2005
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Fecha de Capitulo(s) Pagina(s) No. Datos revisados
Revision De
2007-05-23 | 7.1.2 9 | 6 La forma de muestreo y manejo de las organizaciones
Revisado por: multi-sitio se traslada a cada procedimiento. Para
Erik Alvarado certificacion e inspeccion se realiza esta definicion
acuerdo a las recomendaciones de IAF para definir la
representatividad de la evaluacion.
-05- ; e agrega la parte de la asi como los reportes a
2007-05-23 7.2;785 10; 13 6 Se agrega la parte de la OGA asi | p
Revisado por: incluir en el caso de acompafiamiento y organismos de
Erik Alvarado inspeccion respectivamente
2007-05-23 | 7.6 11 | 6 Se agrega que la confirmacion puede ser un documento
Revisado por: escrito para la agenda asi como si existen cambios los
Erik Alvarado mislmoci deben ser aceptados por el organismo a ser
evaluado

2007-05-23 | 7.7 12 | 6 Se agrega que el organismo que se le notifica las no

Revisado por: conformidades y la decisién de no continuacion del

Erik Alvarado Frc()jces_o_ Eie acreditacion la cual puede aceptar o apelar
a decision

2007-05-23 | 7.14 15 | 6 Se agrega el derecho de apelacion de la negacion de la

Revisado por: Firma: acreditacion por parte del organismo evaluado.

Erik Alvarado

2007-05-23 | 7.15 16 | 6 Se agrega la parte de la OGA asi como que la

Revisado por: Firma: documentacion solicitada se entrega al final de cada

Erik Alvarado evaluacion correspondiente.

2007-05-23 | 7.17.2 17 | 6 Se agrega la parte de que se debe reevaluar por lo

Revisado por: Firma: menos con tres meses de anticipacion al término de su

Erik Alvarado periodo de validez de la acreditacion.

2007-05-23 | 7.17.3 18 | 6 Se indica como motivo de una evaluacion adicional el

Revisado por: Firma: criterio del equipo evaluador sobre esta necesidad.

Erik Alvarado

2007-07-23 | 73; 7.7 10y 12 | 7 Se incluye en estos puntos la necesidad de

Revisado por: Firma: consideracion de puntos clave de control, equipo

Erik Alvarado especializado donde la competencia técnica del equipo
evaluador pueda estar comprometida, se requiere de un
experto técnico o evaluador adicional en el proceso de
evaluacion, se le notificara al laboratorio y se ajustara
el presupuesto de acreditacion en el caso que este haya
sido ya aprobado por el organismo a ser evaluado.

2007-07-23 | 4,782 5-6; 12 | 7 Se actualizan las normas aplicables a la OGA como lo

Revisado por: Firma: es la ISO/IEC 17000, ISO/IEC 17021, ISO 19011,

Erik Alvarado féig/ilréagdsos las referencias a las guias ISO/IEC 62 e

2007-07-23 | 7.10 15 | 7 Se hace la aclaracion de la funcion del conocimiento

Revisado por: Firma: del comité de acreditacion para las evaluaciones:

Erik Alvarado inicial, reacreditacion, ampliacion, reduccion del
alcance o cancelacion de la acreditacion. Se agrega
que el informe debe contener datos relevantes del
organismo.

2007-07-23 | 7.12 15 | 7 Se agrega las atribuciones de la jefatura para el caso de

Revisado por: Firma: evaluaciones de seguimiento para el mantenimiento del

Erik Alvarado estado de organismo acreditado.

2007-07-23 | 7.16 17 | 7 Se amplia la parte de la forma como se debe proceder

Revisado por: Firma: garla el cads_o de la ampliacion o reduccion del alcance

Erik Alvarado e la acreditacion

2007-07-24 | 73 10 | 7 Se incluye que el experto técnico tiene funciones

Revisado por: Firma: (tarleasgi eslpgcificas y que la responsabilidad es del
evaluador lider.

2007-07-24 | 784 14 l 7 Se hace la inclusion de los tiempos y el alcance que se

Revisado por: Firma: puede realizar en las evaluaciones atendiendo los tipos

Erik Alvarado de e valuaciones que se realizan.

2007-08-06 | 7.16 17 l 7 Se incluye la documentaciéon minima a requerir al

Revisado por: Firma: laboratorio que solicite ampliaciéon o reduccion del

Erik Alvarado alcance acreditado por la OGA.
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Revision De
2008-12-09 | 79 14 | 8 Se agrega que el plazo para entrega de acciones
Revisado por: Firma: correctivas cuando ocurra una ampliacion o reduccién
es de tres meses.
2008-12-09 |71 15 |8 Se elimina el formato OGA-FAC-028 debido a que
Revisado por: Firma: esta duplicando lo que aparece en el acta del consejo
en donde se consta lo actuado y los participantes.
2008-12-09 | 7.16 17 | 8 Se elimina la parte donde se indica la posibilidad de
Revisado por: Firma: ampliacion o reduccion durante la reacreditacion del
Erik Alvarado laboratorio.
2010-04-23 | 784 14 | 9 Se agrega la parte de los alcances a ser evaluados por
Revisado por: Firma: parte de la OGA.
Alex Pineda y Duberly Barillas
2010-11-10 | 79 15 | 9 Se agrega la parte de las acciones correctivas
Revisado por: Firma: presentadas en tiempo 0 no y qué es lo que se tienen
Alex Pineda y Duberly Barillas que hacer en los diferentes casos.
2011-02-28 | 7.16 19 | 10 Se agrega la posibilidad de realizar ampliacién o
Revisado por: Firma: reduccion del alcance durante una reevaluacion.
Alex Pineda
2011-08-29 | 73-1715 10-18 | 11 Se aclar6 que el Oficial de Acreditacion es parte del
Revisado por: Firma: Equipo Evaluador y forma parte del proceso de
Alex Pineda evaluacién.  También se corrigieron referencias a
formatos. Se incluyeron disposiciones para asegurar el
contenido de los expedientes de cada OEC.
2011-12-26 7.3,7.85,7.13 11, 15, 18 12 Se incorpora lo relacionado al monitoreo de
Revisado por: Firma: evaluadores y expertos.
Se agrega lo relacionado al uso del FAC-055 como
parte del informe final de los organismos evaluados.
Se incluye lo que debe contener el certificado y la
resolucion de acreditacion.
También se incluye las funciones del evaluador lider y
funciones con el oficial de acreditacion.
Revisado por: Firma:
Revisado por: Firma:
Revisado por: Firma:
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