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FM 003 - LISTA DE VERIFICACIÓN PARA UNA EVALUACIÓN PAR

 FORMCHECKBOX 
 EVALUACIÓN                                   FORMCHECKBOX 
 RE EVALUACIÓN
ALCANCE DE LA EVALUACIÓN
 FORMCHECKBOX 
  Acreditación de laboratorios de calibración  
 FORMCHECKBOX 
  Acreditación de laboratorios de ensayos  FORMCHECKBOX 
  ISO/IEC 17025  FORMCHECKBOX 
  ISO 15189
 FORMCHECKBOX 
  Acreditación de organismos de inspección  
 FORMCHECKBOX 
  Acreditación de organismos de certificación de sistemas de gestión  FORMCHECKBOX 
  de calidad
 FORMCHECKBOX 
  ambiental
 FORMCHECKBOX 
  Acreditación de organismos de certificación de producto
 FORMCHECKBOX 
  Acreditación de organismos de certificación de personas

Líder del Equipo Evaluador : 
Miembros del Equipo Evaluador:
Fecha: ……………………………….

NOTA 1: Esta lista de verificación debe ser llenada inicialmente por el organismo de acreditación. Para una evaluación inicial, la lista debe ser presentada junto a  la solicitud de reconocimiento. Para reevaluaciones la lista debe ser enviada al equipo evaluador con los documentos para la evaluación. Para cada requisito el organismo de acreditación debe indicar los documentos que se aplican en la columna “Documentos del OA”.

NOTA 2: El equipo evaluador debe utilizar esta lista para la revisión de la documentación. El equipo evaluador debe llenar la columna “Notas del equipo evaluador de IAAC para consideración del OA”, donde debe incluir preguntas sobre puntos en los cuales la documentación no resulte clara, o puntos en los cuales la documentación no pareciera cumplir los requisitos.

NOTA 3: Los documentos de IAAC, ILAC y IAF que establecen requisitos aplicables al acuerdo de IAAC están identificados y disponibles en la página de IAAC en  la serie de Documentos Obligatorios (MD).
	4. ORGANISMO DE ACREDITACIÓN

	4.1 Responsabilidad Legal

	4.1.1 El organismo de acreditación debe ser una entidad registrada legalmente.

NOTA: Los organismos de acreditación gubernamentales se consideran entidades legales sobre la base de su condición gubernamental. Cuando el organismo de acreditación gubernamental es parte de una entidad gubernamental mayor, el gobierno es responsable de identificar al organismo de acreditación, de modo que no haya conflicto de intereses con los OEC gubernamentales. Este organismo de acreditación es considerado como “entidad legalmente registrada” en el contexto de esta norma.
	5


	
	

	M.4.1.1 Los organismos de acreditación que son parte del gobierno, departamentos del gobierno,  deberán tener estatuto y la estructura formalmente documentada por éste, por ejemplo, Ley del Parlamento,  legislación, acto administrativo, Memorandum de Entendimiento u otra declaración escrita por   una autoridad competente dentro del gobierno.
	
	
	

	M.4.1.2 En el caso de que el organismo de acreditación sea una entidad legal independiente dentro de una entidad mayor, las otras partes(las otras entidades legales) de la entidad mayor son organismos relacionadas  y por ende  se aplicarán las disposiciones de la cláusula 4.3.7 a las  otras entidades. En el caso donde el organismo de acreditación es la misma entidad legal, las disposiciones de la cláusula 4.3.6 se aplicarán a toda la entidad. 
Nota: Un organismo de acreditación que es  parte de otra entidad puede operar bajo un nombre diferente y ser reconocido a nivel nacional y por 
el grupo MLA/MRA con ese nombre.
	
	
	

	4.2 Estructura

	4.2.1 La estructura y operación de un organismo de acreditación debe ser tal que dé confianza en sus acreditaciones.
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	4.2.2 El organismo de acreditación debe tener autoridad y ser responsable por sus decisiones relacionadas con la acreditación,  incluido el otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y retirar la acreditación.
	
	
	

	M.4.2.2.1 Las decisiones de acreditación no estarán sujetas a la aprobación de cualquier otra organización o persona.
	
	
	

	4.2.3 El organismo de acreditación debe tener una descripción de su condición legal, incluidos los nombres de sus propietarios si correspondiera y, si fueran distintos, los nombres de las personas que lo controlan.
	5


	
	

	4.2.4 El organismo de acreditación debe documentar las obligaciones, las responsabilidades y la autoridad de la alta dirección y de cualquier otro personal asociado con el organismo de acreditación, que pueda afectar la calidad de la acreditación.
	5


	
	

	4.2.5 El organismo de acreditación debe identificar a la alta dirección quien tiene la autoridad y responsabilidad total para cada una de las siguientes actividades:
	
	
	

	a) el desarrollo de las políticas relacionadas con la operación del organismo de acreditación;
	
	
	

	b) la supervisión de la implementación de las políticas y procedimientos;
	
	
	

	c) la supervisión de las finanzas del organismo de acreditación;
	
	
	

	d) las decisiones relativas a la acreditación;
	
	
	

	e) los acuerdos contractuales;
	
	
	

	f) la delegación de autoridad, según se requiera, a comités o personas para llevar a cabo actividades definidas en representación de la alta dirección.
	
	
	

	4.2.6 El organismo de acreditación debe tener acceso a la pericia necesaria para asesorarse en temas directamente relacionados con la acreditación.

NOTA: El acceso a la pericia necesaria podría obtenerse a través de uno o más comités asesores (ya sean ad-hoc o permanentes), cada uno responsable dentro de su alcance.
	1
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	4.2.7 El organismo de acreditación debe tener reglas formales para el nombramiento, los términos de referencia y la operación de los comités que están involucrados en el proceso de acreditación, y debe identificar a las partes que participan.
	1

5


	
	

	4.2.8 El organismo de acreditación debe documentar su estructura completa, mostrando las líneas de autoridad y responsabilidad.
	1

5


	
	

	4.3 Imparcialidad

	4.3.1 El organismo de acreditación debe estar organizado y operar de forma tal que salvaguarde la objetividad e imparcialidad de sus actividades.
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	4.3.2 Para salvaguardar la imparcialidad y para desarrollar y mantener los principios y las principales políticas de la operación de su sistema de acreditación, el organismo de acreditación debe haber documentado e implementado una estructura que proporcione una efectiva participación de las partes interesadas. El organismo de acreditación debe asegurar una equilibrada representación de las partes interesadas sin que predomine ninguna de ellas.
	
	
	

	4.3.3 Los procedimientos y las políticas del organismo de acreditación no deben ser discriminatorios y deben ser administrados de una manera no discriminatoria. El organismo de acreditación debe hacer accesibles sus servicios a todos los solicitantes cuyas solicitudes de acreditación se encuentren dentro de las áreas de actividad (ver 4.6.1) y las limitaciones definidas en sus políticas y reglas. El acceso no debe estar condicionado por el tamaño del OEC solicitante o su participación como miembro en una asociación o grupo determinado, y la acreditación no debe estar condicionada por el número de OEC ya acreditados.
	5
	
	

	 4.3.4 Todo el personal y los comités del organismo de acreditación que puedan tener influencia en el proceso de acreditación deben actuar en forma objetiva y estar libres de cualquier presión indebida, comercial, financiera y de otra índole, que pueda comprometer su imparcialidad.
	
	
	

	4.3.5 El organismo de acreditación debe asegurar que cada decisión sobre la acreditación sea tomada por una o más personas o comités competentes y distintos de quienes llevaron a cabo la evaluación.
	5
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	4.3.6 El organismo de acreditación no debe ofrecer ni proveer servicios que afecten su imparcialidad, tales como:
	5 
11

ILAC P 13
	
	

	a) aquellos servicios de evaluación de la conformidad que realizan los OEC, o
	
	
	

	b) la consultoría.

Las actividades del organismo de acreditación no deben ser presentadas como vinculadas con la consultoría. No debe decirse ni insinuarse nada que dé a entender que la acreditación pueda ser más simple, fácil, rápida o menos costosa si se utilizara una determinada persona o consultoría.
	
	
	

	M.4.3.6.1  Los servicios de consultoría (véase la cláusula 3.11 de la norma ISO / IEC 17011) y los servicios de evaluación de conformidad que realizan los OEC (como se define en el punto 1 de la norma ISO / IEC 17011) se consideran  servicios que pueden afectar la imparcialidad y no deben ser ofrecidos ni provistos por los OA  (independientemente de que el OA acredite  o no el servicio de evaluación de la conformidad).

Nota: Los organismos de acreditación pueden llevar a cabo, por ejemplo, las siguientes funciones que no son consideradas una amenaza a la imparcialidad:

(a) Organización y participación como docente en el entrenamiento, cursos de orientación o educación, siempre que estos cursos se limiten a brindar información genérica que esté disponible en dominio público, es decir, no deben ofrecer soluciones específicas en relación con las actividades de esa organización; 
(b) Agregar valor en las evaluaciones y las visitas de vigilancia, por ejemplo, mediante la identificación de oportunidades de mejora sin recomendar soluciones específicas.
	
	
	

	4.3.7 El organismo de acreditación debe asegurarse de que las actividades de sus organismos relacionados no comprometen la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus acreditaciones. Sin embargo, un organismo relacionado puede ofrecer consultoría o proveer aquellos servicios de evaluación de la conformidad que el organismo de acreditación acredita, sujeto a que el organismo relacionado tenga (con respecto al organismo de acreditación):
	5

11


	
	

	M.4.3.7.1 Si el organismo de acreditación y el OEC  son una parte de la misma organización matriz (incluido el gobierno) y son entidades jurídicas independientes (véase M.4.1.2), el OEC es un organismo relacionado con el OA y las dos entidades no deben reportar directamente a una persona o un grupo que tengan responsabilidades operativas para ambas entidades [cláusula 4.3.7 a)]. 
El organismo de acreditación deberá ser capaz de demostrar, a través de un análisis documentado la relación con sus organismos relacionados  y con su aplicación de procedimientos específicos  demostrando que el OEC no recibe ninguna ventaja, y la imparcialidad del OA está garantizada en todo momento.
	
	
	

	a) diferente alta dirección para las actividades descritas en el apartado 4.2.5;
	5
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	b) personal diferente de aquel involucrado en los procesos de toma de decisión de la acreditación;
	5

6
	
	

	c) imposibilidad de influir en el resultado de una evaluación para acreditación; y
	5
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	d) nombre, logotipo y símbolos claramente distintos.

El organismo de acreditación, con la participación de las partes interesadas, como se describe en el apartado 4.3.2, debe identificar, analizar y documentar la relación con los
organismos relacionados para determinar potenciales conflictos de interés, tanto si surgen dentro del organismo de acreditación como de las actividades de los organismos relacionados. Donde se identifiquen conflictos, se deben tomar las acciones apropiadas.

NOTA 1: Un organismo relacionado es una entidad legal separada, que está vinculada al organismo de acreditación por propiedad común o acuerdos contractuales, como se describe en el apartado 4.1.

NOTA 2: Se considera un organismo relacionado a una parte gubernamental separada, que está fuera del organismo de acreditación gubernamental, tal como se describe en el apartado 4.1.
	
	
	

	4.4 Confidencialidad

	El organismo de acreditación debe tener los medios adecuados para salvaguardar la confiden​cialidad de la información obtenida en el proceso de sus actividades de acreditación en todos los niveles del organismo de acreditación, incluidos los comités, los organismos externos o las personas que actúan en su nombre. El organismo de acreditación no debe dar a conocer información confidencial sobre un OEC particular hacia afuera del organismo de acreditación, sin el consentimiento escrito del OEC, excepto cuando la ley requiera que tal información sea comunicada sin tal consentimiento.
	5
	
	

	4.5 Responsabilidad legal y recursos financieros

	4.5.1 El organismo de acreditación debe disponer de los medios para cubrir las responsabilidades legales que surjan de sus operaciones.
	
	
	

	4.5.2 El organismo de acreditación debe tener los recursos financieros, demostrados mediante registros o documentos, que se requieren para llevar a cabo sus actividades. El organismo de acreditación debe poseer una descripción de sus fuentes de ingreso.
	5
	
	

	4.6 Actividad de acreditación

	4.6.1 El organismo de acreditación debe describir claramente sus actividades de acreditación haciendo referencia a las correspondientes Normas Internacionales, Guías u otros documentos normativos.
	2
	
	

	4.6.2 El organismo de acreditación puede adoptar documentos de aplicación u orientación, o participar en su desarrollo. El organismo de acreditación debe asegurarse de que tales documentos hayan sido formulados por comités o personas que tengan la necesaria competencia y, cuando corresponda, con la participación de las partes interesadas. Cuando existan documentos internacionales de aplicación u orientación, es conveniente utilizarlos.
	1
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	4.6.3 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para ampliar sus actividades y para atender a las demandas de las partes interesadas. Los posibles elementos a ser incluidos en los procedimientos son:
	1

2
	
	

	a) el análisis de su competencia presente, la aplicabilidad de la extensión, los recursos, etc., en la nueva área,
	
	
	

	b) el acceso a la pericia proveniente de otras fuentes externas y su empleo,
	
	
	

	c) la evaluación de la necesidad de documentos de aplicación o de orientación,
	
	
	

	d) la selección inicial y la formación de los evaluadores, y
	
	
	

	e) la formación del personal del organismo de acreditación en la nueva área.
	
	
	

	5. Gestión

	5.1 Generalidades

	5.1.1 El organismo de acreditación debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestión y mejorar continuamente su eficacia, de acuerdo con los requisitos de esta norma. En los apartados 5.2 a 5.9 se definen los requisitos para el sistema de gestión que tienen en cuenta la naturaleza particular de los organismos de acreditación.
	
	
	

	5.1.2 Cuando esta norma requiera que el organismo de acreditación tenga o establezca procedimientos, significa que deben estar documentados, implementados y mantenidos, y estar basados en políticas formuladas, según sea conveniente.
	
	
	

	5.2 Sistema de gestión

	5.2.1 La alta dirección del organismo de acreditación debe definir y documentar las políticas y los objetivos, incluida una política de la calidad, para sus actividades, y debe proveer evidencia de su compromiso con la calidad y el cumplimiento de los requisitos de esta norma
. La dirección debe asegurar que las necesidades de las partes interesadas se comunican de forma eficaz. La dirección debe asegurar también que las políticas son comprendidas, implementadas y mantenidas en todos los niveles del organismo de acreditación. Los objetivos deberían poder medirse y deben ser coherentes con las políticas del organismo de acreditación.

NOTA: Aquellos organismos de acreditación que son signatarios de un acuerdo de reconocimiento mutuo pueden hacer referencia a las obligaciones de estos acuerdos en sus políticas.
	5
	
	

	5.2.2 El organismo de acreditación debe operar un sistema de gestión apropiado al tipo, alcance y volumen de trabajo ejecutado. Todos los requisitos aplicables de esta norma deben ser considerados, ya sea en el manual o en documentos asociados. El organismo de acreditación debe asegurar que el manual y los documentos asociados pertinentes estén disponibles para todo el personal y debe asegurarse de la implementación eficaz de los procedimientos del sistema.
	
	
	

	5.2.3 La alta dirección del organismo de acreditación debe designar a un miembro de la dirección, quien, además de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:
	7
	
	

	a) asegurarse de que se establecen los procedimientos necesarios para el sistema de gestión, y
	
	
	

	b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión y cualquier necesidad de mejora;
	
	
	

	5.3 Control de documentos

	El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para controlar todos los documentos (internos y externos) relacionados con sus actividades de acreditación. Los procedimientos deben definir los controles necesarios para:
	
	
	

	a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión,
	
	
	

	b) revisar y actualizar los documentos, cuando sea necesario, y aprobarlos nuevamente,
	
	
	

	c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado actual de revisión de los documentos,
	
	
	

	d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles para el personal, los subcontratistas, evaluadores y expertos del organismo de acreditación y los OEC en los lugares de aplicación,
	
	
	

	e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables,
	
	
	

	f) prevenir el uso no intencional de documentos obsoletos, y aplicarles una identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razón, y
	
	
	

	g) salvaguardar, cuando corresponda, la confidencialidad de los documentos.
	
	
	

	5.4 Registros

	5.4.1 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para la identificación, recopilación, indización, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposición de sus registros.
	
	
	

	5.4.2 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para conservar los registros por un periodo coherente con sus obligaciones legales y contractuales. El acceso a estos registros debe ser consecuente con los acuerdos de confidencialidad.
	
	
	

	5.5 No conformidades y acciones correctivas 

	El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para la identificación y gestión de no conformidades en sus propias operaciones. El organismo de acreditación debe tomar también, cuando sea necesario, acciones para eliminar las causas de no conformidades de manera que se prevenga la recurrencia. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a la magnitud de los problemas encontrados. Los procedimientos deben abarcar lo siguiente:
	7
	
	

	a) la identificación de las no conformidades (por ejemplo, a partir de las quejas y las auditorías internas);
	
	
	

	b) la determinación de las causas de las no conformidades;
	
	
	

	c) la corrección de las no conformidades;
	
	
	

	d) la evaluación de la necesidad de acciones para asegurarse de que no se repiten las no conformidades;
	7
	
	

	e) la determinación de las acciones necesarias y su implementación en el momento oportuno;
	
	
	

	f) el registro de los resultados de las acciones tomadas;
	
	
	

	g) la revisión de la eficacia de las acciones correctivas.
	
	
	

	5.6 Acciones preventivas

	El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para identificar las oportunidades de mejora y tomar acciones preventivas para eliminar las causas de las potenciales no conformidades. Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al impacto de los problemas potenciales. Los procedimientos para acciones preventivas deben definir los requisitos para:
	7
	
	

	a) identificar las no conformidades potenciales y sus causas,
	
	
	

	b) definir e implementar las acciones preventivas necesarias,
	
	
	

	c) registrar los resultados de las acciones tomadas, y
	
	
	

	d) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
	
	
	

	5.7 Auditorías internas

	5.7.1 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para realizar las auditorías internas con el fin de verificar que son conformes con los requisitos de esta norma, y que el sistema de gestión es implementado y mantenido.

NOTA: De manera informativa, la ISO 19011 proporciona directrices para realizar auditorías internas.
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	5.7.2 Las auditorías internas deben realizarse normalmente al menos una vez al año. La frecuencia de las auditorías internas podría reducirse si el organismo de acreditación puede demostrar que su sistema de gestión ha sido implementado eficazmente de acuerdo con esta norma, y tiene una estabilidad comprobada. Un programa de auditoría debe planificarse teniendo en cuenta la importancia de los procesos y las áreas a ser auditadas, así como los resultados de auditorías previas.
	
	
	

	5.7.3 El organismo de acreditación debe asegurarse de que:
	
	
	

	a) las auditorías internas son realizadas por personal calificado, con conocimientos en acreditación, auditoría y en los requisitos de esta norma,
	
	
	

	b) las auditorías internas son realizadas por personal distinto de quienes llevan a cabo las actividades a ser auditadas,
	7
	
	

	c) el personal responsable del área auditada es informado de los resultados de la auditoría,
	
	
	

	d) se toman acciones de una manera oportuna y apropiada, y
	
	
	

	e) se identifican oportunidades para la mejora.
	
	
	

	5.8 Revisión por la dirección

	5.8.1 La alta dirección del organismo de acreditación debe establecer procedimientos para revisar su sistema de gestión a intervalos planificados, para asegurar su continua adecuación y eficacia para satisfacer los requisitos pertinentes, incluida esta norma y las políticas y objetivos declarados. Estas revisiones deberían realizarse normalmente al menos una vez por año.
	7


	
	

	5.8.2 La información de entrada para las revisiones por la dirección debe incluir, cuando esté disponible, el desempeño actual y las oportunidades de mejora relacionadas con:
	
	
	

	a) los resultados de las auditorías;
	
	
	

	b) los resultados de las evaluaciones entre pares, cuando sea pertinente;
	
	
	

	c) la participación en actividades internacionales, cuando sea pertinente;
	
	
	

	d) la retroalimentación de las partes interesadas;
	
	
	

	e) las nuevas áreas de acreditación;
	
	
	

	f) las tendencias en las no conformidades;
	
	
	

	g) el estado de las acciones preventivas y correctivas;
	
	
	

	h) las acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas;
	
	
	

	i) el cumplimiento de los objetivos;
	
	
	

	j) los cambios que podrían afectar al sistema de gestión;
	
	
	

	k) las apelaciones;
	
	
	

	l) el análisis de las quejas.
	
	
	

	5.8.3 Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir acciones relacionadas con:
	
	
	

	a) la mejora del sistema de gestión y sus procesos,
	
	
	

	b) la mejora de los servicios y procesos de acreditación de acuerdo con las correspondientes normas y las expectativas de las partes interesadas,
	
	
	

	c) las necesidades de recursos, y
	
	
	

	d) la definición o redefinición de las políticas, metas y los objetivos.
	
	
	

	5.9 Quejas

	El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para tratar las quejas. El organismo de acreditación debe:
	5
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	a) decidir sobre la validez de la queja,
	
	
	

	b) cuando sea apropiado, asegurarse de que una queja relativa a un OEC acreditado sea atendida primero por el OEC en cuestión,
	
	
	

	c) tomar las acciones apropiadas y evaluar su eficacia,
	
	
	

	d) registrar todas las quejas y las acciones tomadas, y
	
	
	

	e) responder a quien emitió la queja.
	
	
	

	M.5.9.1 Las decisiones adoptadas en respuesta a una queja deberá ser presentada por, o revisado y aprobado por, un individuo (s) que no esté directamente involucrado en los asuntos que son objeto de la denuncia. 
	
	
	

	M.5.9.2 Las conclusiones de la investigación de la queja deberá ser comunicadas al denunciante sujeto a los requisitos de confidencialidad.
	
	
	

	6. Recursos humanos

	6.1 Personal relacionado con el organismo de acreditación

	6.1.1 El organismo de acreditación debe tener un número suficiente de personal competente (interno, externo, temporal o permanente, a tiempo completo o parcial) que tenga la educación, la formación, el conocimiento técnico, las habilidades y la experiencia necesaria para manejar el tipo, alcance y volumen de trabajo ejecutado.
	3
	
	

	6.1.2 El organismo de acreditación debe tener acceso a un número suficiente de evaluadores, incluidos los evaluadores líderes y expertos, para cubrir todas sus actividades.
	
	
	

	6.1.3 El organismo de acreditación debe aclarar a cada persona involucrada cuál es la extensión y los límites de sus deberes, responsabilidades y autoridad.
	
	
	

	6.1.4 El organismo de acreditación debe requerir a todo el personal que se comprometa formalmente, por medio de una firma o similar, a cumplir las reglas definidas por el organismo de acreditación. Este compromiso debe incluir aspectos relacionados con la confidencialidad y la independencia de intereses comerciales y otros, y cualquier asociación, actual o previa, con los OEC a ser evaluados.
	5
	
	

	6.2 Personal involucrado con el proceso de acreditación

	6.2.1 Para cada actividad involucrada en el proceso de acreditación el organismo de acreditación debe describir:
	3
	
	

	a) la calificación, la experiencia y la competencia requeridas  y
	
	
	

	b) la formación inicial y continua que se requiere.
	
	
	

	6.2.2 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para seleccionar, formar y aprobar formalmente a los evaluadores y expertos utilizados en el proceso de evaluación.
	
	
	

	6.2.3 El organismo de acreditación debe identificar los alcances específicos en los cuales cada evaluador y experto ha demostrado su competencia para evaluar.
	
	
	

	6.2.4 El organismo de acreditación debe asegurarse de que los evaluadores, y cuando corresponda los expertos:
	
	
	

	a) estén familiarizados con los procedimientos de la acreditación, los criterios de acreditación y otros requisitos pertinentes,
	
	
	

	b) han pasado por un proceso de formación apropiado de evaluador de acreditación,
	
	
	

	c) tengan un sólido conocimiento de los métodos pertinentes,
	
	
	

	d) sean capaces de comunicarse eficazmente, tanto por escrito como oralmente, en los idiomas requeridos, y
	
	
	

	e) tengan los atributos personales apropiados.
	
	
	

	NOTA 1: En publicaciones tales como la ISO 19011 se puede encontrar una orientación sobre atributos personales.
	
	
	

	6.3 Seguimiento

	6.3.1 El organismo de acreditación debe asegurarse del desempeño satisfactorio de la evaluación y del proceso de toma de decisión de la acreditación, estableciendo procedimientos para el seguimiento del desempeño y la competencia del personal involucrado. En particular, el organismo de acreditación debe revisar el desempeño y la competencia de su personal para identificar las necesidades de formación.
	3
	
	

	M.6.3.1.1 el personal a ser monitoreado también incluye a expertos que participan en la evaluación.
	
	
	

	6.3.2 El organismo de acreditación debe llevar a cabo el seguimiento (por ejemplo mediante observaciones in situ o utilizando otras técnicas, tales como la revisión de los informes de evaluación, la retroalimentación de los OEC y la supervisión entre pares de los evaluadores) para valorar el desempeño de los evaluadores y recomendar las acciones posteriores apropiadas para mejorar el desempeño. Cada evaluador debe ser observado regularmente in situ, normalmente cada tres años, a menos que exista suficiente evidencia que respalde que el evaluador mantiene su competencia.
	3
	
	

	6.4 Registros de personal

	6.4.1 El organismo de acreditación debe mantener registros de las calificaciones, formación, experiencia y competencia pertinentes de cada persona involucrada en el proceso de acreditación. Se deben mantener actualizados los registros de formación, experiencia y seguimiento.
	3
	
	

	6.4.2 El organismo de acreditación debe mantener registros actualizados sobre los evaluadores y expertos que contengan como mínimo lo siguiente:
	
	
	

	a) el nombre y la dirección;
	
	
	

	b) el cargo, y para los evaluadores y expertos externos, el cargo que ocupan en su propia organización;
	
	
	

	c) la calificación educativa y el nivel profesional;
	
	
	

	d) la experiencia de trabajo;
	
	
	

	e) la formación en sistemas de gestión, evaluación y actividades de la evaluación de la conformidad;
	
	
	

	f) la competencia para tareas específicas de evaluación;
	
	
	

	g) la experiencia en evaluaciones y los resultados de su seguimiento regular.
	
	
	

	7. Proceso de acreditación

	7.1 Criterios de acreditación e información

	7.1.1 Los criterios generales para la acreditación de los OEC deben ser aquellos contenidos en los correspondientes documentos normativos, tales como las Normas Internacionales y Guías para la operación de los OEC.
	KPI 2 y 9

ILAC P 8, 9,  10 y 14
IAF MD Series

IAF ML Series
IAF GD 3 y 5
IAF/ILAC A2 y A4

IAAC MD 002
	
	

	7.1.2 El organismo de acreditación debe poner a disposición pública y actualizar a intervalos adecuados lo siguiente:
	
	
	

	a) información detallada acerca de sus procesos de evaluación y acreditación, incluidas las condiciones para otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y retirar la acreditación;
	2
	
	

	b) un documento o documentos de referencia que contengan los requisitos para la acreditación, incluidos los requisitos técnicos específicos para cada campo de acreditación, cuando sea aplicable;
	2

9
	
	

	c) información general sobre las tarifas para la solicitud, la acreditación inicial y el mantenimiento de la acreditación;
	
	
	

	d) una descripción de los derechos y obligaciones de los OEC;
	
	
	

	e) información sobre los OEC acreditados, como se describe en el apartado 8.2.1;
	
	
	

	f) información sobre los procedimientos para la recepción y el tratamiento de quejas y apelaciones;
	
	
	

	g) información sobre la autoridad bajo la cual opera el programa de acreditación;
	5
	
	

	h) una descripción de sus derechos y deberes;
	
	
	

	i) información general sobre los medios por los cuales obtiene apoyo financiero;
	
	
	

	j) información sobre sus actividades y las limitaciones declaradas bajo las cuales opera;
	2
	
	

	k) información sobre los organismos relacionados como se describe en el apartado 4.3.7, si corresponde.
	5
	
	

	7.2 Solicitud de acreditación

	7.2.1 El organismo de acreditación debe requerir que un representante debidamente autorizado del OEC solicitante presente una solicitud formal que incluya lo siguiente:
	4
	
	

	a) características generales del OEC, que incluya la entidad corporativa, el nombre, las direcciones, la condición legal y los recursos humanos y técnicos;
	
	
	

	b) información general sobre el OEC, tal como sus actividades, sus relaciones dentro de una organización mayor, si correspondiera, así como las direcciones de todas sus localizaciones físicas a ser cubiertas por el alcance de la acreditación;
	
	
	

	c) el alcance de la acreditación solicitado, claramente definido;
	
	
	

	d) un compromiso de cumplir con los requisitos para la acreditación y con las otras obligaciones del OEC, tal como se indica en el apartado 8.1.
	
	
	

	7.2.2 El organismo de acreditación debe requerir que el OEC solicitante provea al menos la siguiente información pertinente a la acreditación antes de comenzar con la evaluación:
	
	
	

	a) una descripción de los servicios de evaluación de la conformidad que presta el OEC, y un listado de las normas, los métodos o los procedimientos para los cuales busca la acreditación, incluidos los límites de capacidad, cuando corresponda;
	
	
	

	b) una copia (en papel o en forma electrónica) del manual de la calidad del OEC y de los correspondientes documentos y registros asociados, tales como información de su participación en ensayos de aptitud según se describe en el apartado 7.15, si fuera aplicable.
	
	
	

	7.2.3 El organismo de acreditación debe revisar que la información suministrada por el OEC es la adecuada.
	
	
	

	7.3 Revisión de los recursos

	7.3.1 El organismo de acreditación debe revisar su capacidad para llevar a cabo la evaluación del OEC solicitante, en términos de su propia política, su competencia y la disponibilidad de evaluadores y expertos apropiados.
	4
	
	

	7.3.2 La revisión debe también incluir la capacidad del organismo de acreditación para llevar a cabo la evaluación inicial de forma oportuna.
	
	
	

	7.4 Subcontratación de la evaluación

	7.4.1 El organismo de acreditación normalmente debe llevar a cabo la evaluación en la que se basa la acreditación. El organismo de acreditación no debe subcontratar la toma de decisiones. Si el organismo de acreditación subcontrata las evaluaciones, debe tener una política en la cual se describan las condiciones bajo las cuales puede tener lugar una subcontratación. Se debe establecer un acuerdo debidamente documentado que cubra dichas condiciones, incluyendo aspectos de confidencialidad y de conflicto de intereses.

NOTA: La contratación de evaluadores y expertos individuales externos no debe considerarse como subcontratación.
	5

6
	
	

	7.4.2 El organismo de acreditación debe:
	
	
	

	a) asumir la responsabilidad total de las evaluaciones subcontratadas, y tener él mismo competencia en el proceso de toma de decisiones,
	
	
	

	b) mantener su responsabilidad para otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender o retirar la acreditación,
	
	
	

	c) asegurarse de que el organismo y su personal involucrado en el proceso de evaluación, a quienes se ha subcontratado la evaluación, son competentes y cumplen con los requisitos aplicables de esta norma y cualquier disposición y directriz dada por el organismo de acreditación subcontratante, y
	
	
	

	d) obtener el consentimiento escrito del OEC para utilizar un determinado subcontratista.
	
	
	

	7.4.3 El organismo de acreditación debe hacer una lista de los subcontratistas que utiliza para las evaluaciones y debe tener los medios para evaluar y hacer el seguimiento de su competencia, y para registrar los resultados.
	
	
	

	7.5 Preparación para la evaluación

	7.5.1 Antes de que la evaluación inicial sea llevada a cabo, se puede realizar una visita preliminar con el acuerdo del OEC. Esta visita puede dar lugar a la identificación de deficiencias en el sistema del OEC solicitante o en su competencia. El organismo de acreditación debe tener reglas claras y tener el debido cuidado para evitar la consultoría durante tales actividades.
	4
	
	

	7.5.2 El organismo de acreditación debe designar formalmente a un equipo de evaluación, que conste de un evaluador líder y, cuando se requiera, un número adecuado de evaluadores o expertos para cada alcance específico. Cuando se seleccione el equipo de evaluación, el organismo de acreditación debe asegurar que la pericia aportada a cada asignación es apropiada. El equipo en su conjunto debe:
	3

4
	
	

	a) tener el conocimiento apropiado en el alcance específico para el cual se busca la acreditación, y
	
	
	

	b) tener suficiente comprensión para efectuar una evaluación confiable de la competencia del OEC para operar dentro de su alcance de acreditación.
	
	
	

	7.5.3 El organismo de acreditación debe asegurar que los miembros del equipo actúen en forma imparcial y no discriminatoria. En particular:
	4

5
	
	

	a) los miembros del equipo de evaluación, no deben haber proporcionado servicios de consultoría al OEC que puedan comprometer el proceso y la decisión de acreditación, y
	
	
	

	b) de acuerdo con las disposiciones del apartado 6.1.4, los miembros del equipo de evaluación deben informar al organismo de acreditación, antes de la evaluación, acerca de cualquier vínculo existente, anterior o previsto, o posición competitiva entre ellos o sus organizaciones y el OEC a ser evaluado.
	
	
	

	7.5.4 El organismo de acreditación debe informar al OEC de los nombres de los miembros del equipo de evaluación y la organización a la que pertenecen, con la suficiente anticipación para permitir al OEC objetar a la designación de algún evaluador o experto en particular. El organismo de acreditación debe tener una política para el tratamiento de tales objeciones.
	
	
	

	7.5.5 El organismo de acreditación debe definir claramente la tarea asignada al equipo de evaluación. La tarea del equipo de evaluación es revisar los documentos recopilados del OEC y realizar la evaluación in situ.
	4
	
	

	7.5.6 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para el muestreo (si procede) cuando el alcance del OEC cubra diversos servicios específicos de evaluación de la conformidad. Los procedimientos deben asegurar que el equipo de evaluación sea testigo de un número de ejemplos representativo para asegurarse de la apropiada evaluación de la competencia del OEC.
	
	
	

	7.5.7 Para las evaluaciones iniciales, además de la visita a la oficina principal, se deben visitar todos las demás instalaciones del OEC en las que se desarrollan una o más actividades clave y que están cubiertas por el alcance de la acreditación. 


	4

IAF GD 3
	
	

	NOTA: Las actividades clave incluyen: la formulación de políticas, el desarrollo de procesos o procedimientos, y según corresponda, la revisión de contratos, la planificación de evaluaciones de la conformidad, la revisión, aprobación y la toma de decisión de los resultados de las evaluaciones de la conformidad.
	
	
	

	M.7.5.7.1 Acreditación de Organismos de Inspección:

Las actividades de inspección se realizan normalmente en las instalaciones del cliente. Los requisitos de este apartado se refieren a las instalaciones del organismo de inspección  y no necesariamente a las instalaciones en las que la se realizan las actividades de inspección.
En la inspección, las decisiones sobre el resultado de la evaluación de la conformidad a menudo son hechas por el inspector en el lugar y forman parte de la inspección propiamente dicha. Con referencia a la Nota sobre cláusula 7.5.7, no es necesario visitar cada lugar de inspección, donde se toma una  decisión sobre la conformidad.

 Orientación a nota de  la cláusula 7.5.7: 
En el ámbito de las inspecciones, la nota a la cláusula 7.5.7 se debería entenderse como sigue:

(i) Las principales actividades incluyen: 

 - la formulación de políticas;(
 - desarrollo de procesos y / o procedimientos;( 
- proceso de selección inicial de los inspectores; 
 -revisión de contrato  

- planificación de la evaluación de la conformidad;(  
 -revisión y aprobación de evaluación de la conformidad.(  
(ii) Al considerar si en  una instalación se llevan a cabo  actividades claves, el Organismo de Acreditación  debería considerar   las cuestiones que tengan influencia sobre los resultados de la inspección. Algunas de estas cuestiones se describen en la Parte 2 (no mandatoria) de este documento.
	
	
	

	N.7.5.7.1 Con referencia a M.7.5.7.1, cuestiones a ser consideradas para determinar si una instalación es una sede donde se llevan a cabo actividades claves se puede  incluir: 
- Revisión de Contrato independiente de la sede central;( 
- El mantenimiento de los registros no se conservan en la sede central ;(  
 -El mantenimiento de la documentación del sistema de gestión no se conserva en la sede central; 
 -El mantenimiento y calibración de los equipos específicos se hace fuera de la sede central.
	
	
	

	M.7.5.7.2 acreditación de Organismos de Certificación de Productos:

En el campo de la certificación de productos, la nota a la cláusula 7.5.7 debería entenderse como sigue:

Las principales actividades incluyen:

- la formulación de políticas y aprobación;(  
 -proceso y / o procedimiento de elaboración y aprobación;(  
- evaluación inicial de la competencia, y la aprobación de los técnicos 

-personal y los subcontratistas;

- control del proceso de seguimiento de la competencia del personal(y los subcontratistas y sus resultados; 

 - revisión de contrato, incluso la revisión técnica de las solicitudes y(la determinación de  los requisitos técnicos para la certificación, actividad en nuevas áreas técnicas o de áreas de  actividades esporádicas;

- decisión sobre la certificación incluyendo  revisión técnica(de las tareas de evaluación (véase la FAI GD5: 2006 G.4.2.26).

En la determinación de la necesidad de llevar a cabo una actividad in situ, y la  duración de la misma, el organismo de acreditación debería también considerar: 
-la  eficacia de la planificación de la evaluación de la conformidad;

-la  disponibilidad de registros, documentos e información que pueden ser(revisados  por vía electrónica, o por otro tipo de conferencias Web en lugar de durante la visita;

- disponibilidad de personal adecuado para la entrevista por(teleconferencia, videoconferencia, o de otro tipo en el lugar de la visita;

- enlace con los operadores del mercado y los esquemas para evitar la duplicación(de trabajo y garantizar la utilización eficaz de la competencia disponible.
	
	
	

	
	
	
	

	7.5.8 En el caso de la vigilancia y la reevaluación, cuando el OEC trabaje en varias instalaciones, el organismo de acreditación debe establecer procedimientos de muestreo para asegurarse de la apropiada evaluación. Todas las instalaciones en las que se lleven a cabo una o más actividades clave deberían evaluarse en un plazo definido.
	4
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	M.7.5.8.1 Organismos de Inspección: 

La referencia a las actividades claves en los  criterios en M.7.5.7.1 se aplica también la cláusula 7.5.8
	
	
	

	7.5.9 El organismo de acreditación debe acordar en conjunto con el OEC y el equipo de evaluación asignado, la fecha y el calendario para la evaluación. Sin embargo, sigue siendo responsabilidad del organismo de acreditación buscar una fecha que se acomode al plan de vigilancia y reevaluación.
	4
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	M.7.5.9.1 Nota: El programa mencionado en la cláusula 7.5.9 se refiere a los contenidos del plan de evaluación para una evaluación particular de un OEC.
	
	
	

	7.5.10 El organismo de acreditación debe asegurarse de que al equipo de evaluación se le proporcionan los correspondientes documentos de criterios, los registros de evaluaciones previas, y los documentos y registros pertinentes del OEC.
	4
	
	

	7.6 Revisión de la documentación y los registros

	7.6.1 El equipo de evaluación debe revisar todos los documentos y registros pertinentes proporcionados por el OEC (como se describe en los apartados 7.2.1 y 7.2.2) para evaluar la conformidad de su sistema, tal como está documentado, con la(s) norma(s) y otros requisitos de la acreditación pertinentes.
	4
	
	

	M 7.6.1.1.El equipo de evaluación deberá registrar los resultados de la revisión de documentos y de los registros. [Las cláusulas 7.8.1 y 7.14.3 b) de la norma ISO / IEC 17011 se refieren a ello].
	
	
	

	7.6.2 El organismo de acreditación puede decidir no proceder con la evaluación in situ basándose en las no conformidades encontradas durante la revisión de los documentos y registros. En tales casos las no conformidades deben ser informadas por escrito al OEC.
	4
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	7.7 Evaluación in situ

	7.7.1 El equipo de evaluación debe iniciar la evaluación in situ con una reunión de apertura en la cual se defina claramente el propósito de la evaluación y los criterios de acreditación, y se confirmen tanto el calendario como el alcance de la evaluación.
	4
	
	

	7.7.2 El equipo de evaluación debe evaluar los servicios de evaluación de la conformidad del OEC en las instalaciones de éste en las cuales se lleve a cabo una o más actividades clave y, cuando corresponda, debe ser testigo en otras instalaciones seleccionadas en las cuales opere el OEC, para recopilar evidencia objetiva de que, para el alcance solicitado, el OEC es competente y cumple las normas y otros requisitos de acreditación pertinentes.
	
	
	

	7.7.3  El equipo de evaluación debe ser testigo del desempeño de un número representativo del personal del OEC para asegurar la competencia del OEC en todo el alcance de la acreditación.
	
	
	

	M.7.7.3.1 Acreditación de Organismos de Inspección 
La elección de los inspectores y las inspecciones que serán testificadas por el organismo de acreditación (OA)  deberán ser realizadas por el OA ( no por el Organismo de Inspección) y deberá  tener en cuenta los factores críticos (por ejemplo, nuevos empleados, los riesgos y la complejidad de la actividad de inspección, capacidades físicas del personal). Véase la Parte 2 (no obligatorio) del presente documento. Sin embargo, no es la intención de que cada inspector deba ser testificado. 

El organismo de acreditación debe documentar el análisis y / o fundamentos utilizados para el muestreo de los inspectores a ser testificados para cubrir el alcance de la acreditación.
	
	
	

	Requisitos legales nacionales, reglamentos, normas u otras disposiciones  de la autoridad podrán estipular los niveles de testificación. Cualquiera de estos ajustes deberían hacerse de modo explícito en  la declaración del alcance que  referencien  leyes, regulaciones, etc
	
	
	

	N.7.7.3.1 En referencia a M.7.7.3.1, como la más crítica contribución a la decisión de la inspección es el  inspector, se deduce que algunos inspectores también deben ser testificados en  la realización de las inspecciones. Las testificaciones  de los inspectores deben ser tales que la eficacia de los sistemas puedan ser verificados, y la competencia de los inspectores,  este conforme a los registros del organismo de inspección. 

Uno de los propósitos claves de la evaluación es verificar que el organismo de inspección tiene un sólido sistema de calidad con  registros de las  testificaciones de las actividades de sus propios inspectores.

Los siguientes puntos deberían ser considerados al determinar el nivel apropiado de testificaciones. La lista no es exhaustiva y, en cualquier caso, un OA puede no utilizar la totalidad de estos puntos para tomar una decisión.

 -Alcance de la acreditación solicitada;

- La medida en que los inspectores deben emitir un juicio profesional

- El número total de inspectores;(
 -La frecuencia de cada tipo de inspección; 
 -Número de sedes del organismo de inspección;(  
- antecedentes del desempeño durante la (re) evaluación;(  
- Personal de certificación u otra calificación formal  de los inspectores;(  
-El sistema de formación del organismo de inspección;(  
- La eficacia de la supervisión interna de los inspectores;(  
-estabilidad organizacional sensibilización y conciencia de los riesgos del organismo de inspección; 

- Todos los requisitos legales.(
  También debería reconocerse que los factores que influyen en el nivel de las testificaciones puede cambiar con el tiempo como el conocimiento adquirido del organismo de inspección  y como se establecen los  registros de desempeño.
	
	
	

	7.8 Análisis de hallazgos e informe de evaluación

	7.8.1 El equipo de evaluación debe analizar toda la información y evidencia pertinente recopilada durante la revisión de los documentos y registros y la evaluación in situ. Este análisis debe ser suficiente para permitir al equipo determinar el grado de competencia y conformidad del OEC con los requisitos de la acreditación. Las observaciones del equipo sobre áreas de posible mejora pueden también ser presentadas al OEC. Sin embargo no se debe ofrecer consultoría.
	4
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	7.8.2 En caso de que el equipo de evaluación no pueda llegar a una conclusión sobre un hallazgo, el equipo debería dirigirse nuevamente al organismo de acreditación para su aclaración.
	4
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	7.8.3 Los procedimientos de comunicación del organismo de acreditación deben asegurar que se cumplen los siguientes requisitos:
	4
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	a) antes de abandonar las instalaciones, debe tener lugar una reunión entre el equipo de evaluación y el OEC. En esta reunión el equipo de evaluación debe proporcionar un informe oral o escrito sobre sus hallazgos obtenidos del análisis (véase 7.8.1). Se debe dar la oportunidad al OEC de efectuar preguntas sobre los hallazgos, incluyendo las no conformidades, si existieran, y sus fundamentos.
	
	
	

	b) Se debe poner en consideración del OEC un informe escrito sobre los resultados de la evaluación lo antes posible. El informe de evaluación debe contener comentarios sobre la competencia y conformidad, y debe identificar las no conformidades, si las hubiera, que deben ser resueltas a fin de cumplir con todos los requisitos de la acreditación.
	
	
	

	M.7.8.3.1 En la cláusula 7.8.3 b), comentarios sobre la competencia y la conformidad incluido en el informe de evaluación deberá ser adecuada para respaldar las conclusiones derivadas de la evaluación (el cumplimiento de los especificados los requisitos específicos de acreditación por parte del OEC) y deberían ser suficientes para apoyar una decisión  sobre las frecuencia de las futuras actividades de vigilancia y frecuencia de vigilancia / reevaluación. 

M.7.8.3.2 Si el informe sobre los resultados de la evaluación [cláusula 7.8.3 b)] difiere del informe de las hallazgos  de la evaluación [cláusula 7.8.3 a)], el organismo de acreditación debe dar una explicación al OEC evaluado.
	
	
	

	c) Debe invitarse al OEC a responder al informe de evaluación y describir las acciones específicas tomadas o que se planifica tomar, dentro de un tiempo determinado, para resolver cualquier no conformidad identificada.
	4
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	7.8.4 El organismo de acreditación debe mantener la responsabilidad del contenido del informe de evaluación, incluidas las no conformidades, aún cuando el evaluador líder no sea un miembro permanente de su personal.
	
	
	

	7.8.5 El organismo de acreditación debe asegurarse de que las respuestas del OEC para resolver las no conformidades se revisan para comprobar si las acciones parecen suficientes y eficaces. Si las respuestas del OEC se consideran insuficientes, se debe requerir mayor información.
	
	
	

	Adicionalmente, se puede requerir evidencia de la implementación eficaz de las acciones tomadas o realizar una evaluación de seguimiento para verificar la implementación eficaz de las acciones correctivas.
	
	
	

	7.8.6 La información proporcionada a quienes toman las decisiones de acreditación, debe incluir como mínimo lo siguiente:
	6
	
	

	a) la identificación única del OEC;
	
	
	

	b) la(s) fecha(s) de la evaluación in situ;
	
	
	

	c) el(los) nombre(s) del(los) evaluador(es) o experto(s) involucrados en la evaluación;
	6
	
	

	d) la identificación única de todas las instalaciones evaluadas;
	
	
	

	e) el alcance propuesto de la acreditación que fue evaluado;
	
	
	

	f) el informe de evaluación;
	
	
	

	g) una declaración acerca de la adecuación de la organización interna y los procedimientos adoptados por el OEC para generar confianza en su competencia, determinada a través del cumplimiento de los requisitos de la acreditación;
	
	
	

	h) información sobre la resolución de todas las no conformidades;
	
	
	

	i) cualquier información adicional que pueda ayudar a determinar el cumplimiento de los requisitos y la competencia del OEC;
	
	
	

	j) cuando corresponda, un resumen de los resultados de los ensayos de aptitud u otras comparaciones, realizadas por el OEC y cualquier acción tomada como consecuencia de los resultados;
	6
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	k) cuando corresponda, una recomendación de otorgamiento, reducción o ampliación de la acreditación para un alcance propuesto.
	
	
	

	7.9 Toma de decisión y otorgamiento de la acreditación

	7.9.1 Antes de tomar la decisión el organismo de acreditación debe estar satisfecho de que la información (ver 7.8.6) es adecuada para decidir si se han cumplido los requisitos de acreditación.
	6
	
	

	7.9.2 El organismo de acreditación, sin demoras injustificadas, debe tomar la decisión sobre si otorgar o ampliar la acreditación basándose en la evaluación de toda la información recibida (ver 7.8.6) y cualquier otra información pertinente.
	6
	
	

	7.9.3 Cuando el organismo de acreditación utiliza los resultados de una evaluación previamente desarrollada por otro organismo de acreditación, debe tener la seguridad de que el otro organismo de acreditación estaba operando de acuerdo con los requisitos de esta norma.
	4
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	7.9.4 El organismo de acreditación debe proporcionar un certificado de acreditación al OEC acreditado. Este certificado de acreditación debe identificar (en la primera página, si es posible) lo siguiente:
	
	
	

	a) la identidad y el logotipo del organismo de acreditación;
	
	
	

	b) la identificación única del OEC acreditado;
	
	
	

	c) todas las instalaciones en las cuales se llevan a cabo una o más actividades clave y que están cubiertas por la acreditación;
	
	
	

	d) el número de acreditación único del OEC acreditado;
	
	
	

	e) la fecha efectiva de otorgamiento de la acreditación y, si correspondiera, la fecha de expiración;
	
	
	

	M.7.9.4.1 La fecha de vigencia de la acreditación inicial, como se indica en 7.9.4 e), será la fecha de la decisión de acreditación o una fecha posterior.
	
	
	

	f) una breve descripción del alcance de la acreditación o referencia a éste;
	
	
	

	g) una declaración de conformidad y una referencia a la(s) norma(s) u otros documentos normativos, incluida la edición o revisión utilizada para la evaluación del OEC.
	
	
	

	7.9.5 El certificado de acreditación también debe identificar lo siguiente: 
	
	
	

	- para los organismos de certificación

1) el tipo de certificación;

2) las normas, documentos normativos, requisitos reglamentarios u otros cuando sea  aplicable, respecto a los cuales se certifican productos, personas, servicios o sistemas de gestión;

3) los sectores industriales, cuando corresponda;

4) las categorías de producto, cuando corresponda, y

5) las categorías de personal, cuando corresponda;


	
	
	

	para los organismos de inspección:

1) el tipo de organismo de inspección (por ejemplo, tal como se define en la ISO/IEC 17020);

2) el campo y alcance de la inspección para el cual se ha otorgado la acreditación, y

3) los reglamentos, normas, especificaciones u otros que contengan los requisitos respecto a los cuales se desarrolla la inspección, cuando sea aplicable;
	
	
	

	- para los laboratorios de calibración

las calibraciones, incluidos los tipos de mediciones efectuadas, los rangos de medición y la mejor capacidad de medición o equivalente1);
	
	
	

	- para los laboratorios de ensayo

los ensayos o tipos de ensayo realizados y los materiales o productos ensayados y, cuando sea apropiado, los métodos utilizados.
	
	
	

	7.10 Apelaciones

	7.10.1 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para tratar las apelaciones de los OEC.
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	7.10.2 El organismo de acreditación debe:
	
	
	

	a) nombrar una persona o grupo de personas para investigar la apelación, que sea competente e independiente del tema de la apelación,
	
	
	

	b) decidir sobre la validez de la apelación,
	
	
	

	c) notificar al OEC la decisión o decisiones finales del organismo de acreditación,
	
	
	

	d) tomar acciones de seguimiento cuando se requieran, y
	
	
	

	e) mantener registros de todas las apelaciones, las decisiones finales y las acciones de seguimiento tomadas.
	
	
	

	7.11 Reevaluación y vigilancia

	7.11.1 La reevaluación es similar a una evaluación inicial, como se describe en los apartados 7.5 a 7.9, excepto que debe tenerse en cuenta la experiencia obtenida durante las evaluaciones previas. Las evaluaciones de la vigilancia in situ abarcan menos que las reevaluaciones.
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	7.11.2 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos y planes para llevar a cabo evaluaciones periódicas de vigilancia in situ, otras actividades de vigilancia y reevaluaciones a intervalos lo suficientemente próximos para realizar el seguimiento del continuo cumplimiento del OEC acreditado con los requisitos para la acreditación.
	
	
	

	M.7.11.2.1 Acreditación del Organismo de Certificación: Como parte de los procedimientos de vigilancia, los organismos de acreditación deben evaluar el desempeño del personal que participa en el proceso de  certificación, incluidos los equipos de auditoría de certificación.
	
	
	

	7.11.3 El organismo de acreditación debe diseñar su plan para la reevaluación y vigilancia de cada organismo acreditado, de modo que se evalúen de forma regular muestras representativas del alcance de la acreditación. 
El intervalo entre las evaluaciones in situ, ya sean de reevaluación o de vigilancia, dependen de la estabilidad comprobada que hayan alcanzado los servicios del OEC.

Los organismos de acreditación deben confiar bien en realizar solamente reevaluación o bien en realizar la combinación de reevaluación y vigilancia, como sigue:
	10


	
	

	a) si se basa en realizar solamente reevaluación, ésta debe realizarse a intervalos que no excedan los 2 años; o
	
	
	

	b) si se confía en la combinación de reevaluación y vigilancia, el organismo de acreditación debe llevar a cabo una reevaluación al menos cada 5 años. Sin embargo, el intervalo entre evaluaciones de la vigilancia in situ no debería exceder los 2 años.

Sin embargo, es recomendable que la primera evaluación de vigilancia in situ o reevaluación se lleve a cabo antes de transcurrir 12 meses a partir de la fecha de la acreditación inicial.
	10
	
	

	7.11.4 Las evaluaciones de vigilancia in situ deben ser planificadas teniendo en cuenta otras actividades de vigilancia. 
	
	
	

	7.11.5 Cuando se identifican no conformidades durante la vigilancia o reevaluación, el organismo de acreditación debe definir límites de tiempo estrictos para que se implementen las acciones correctivas.
	6
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	7.11.6 El organismo de acreditación debe confirmar que se mantiene la acreditación, o decidir sobre su renovación basándose en los resultados de la vigilancia y reevaluaciones descritas anteriormente.
	
	
	

	7.11.7 El organismo de acreditación puede realizar evaluaciones extraordinarias como resultado de quejas o cambios (ver 8.1.2), etc. El organismo de acreditación debe advertir al OEC de esta posibilidad.
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	7.12 Ampliación de la acreditación

	En respuesta a una solicitud de ampliación del alcance de una acreditación otorgada, el organismo de acreditación debe desarrollar las actividades necesarias para determinar si puede o no otorgarse la ampliación. Cuando sea apropiado, los procedimientos de evaluación y otorgamiento deben ser como se definen en los apartados 7.7 a 7.9.
	6
	
	

	7.13 Suspender, retirar la acreditación o reducir su alcance

	7.13.1 El organismo de acreditación debe establecer procedimientos para suspender, retirar la acreditación o reducir su alcance.

NOTA: Dependiendo del tipo de evaluación de la conformidad, las reglas establecidas por el organismo de acreditación pueden diferir.
	6
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	7.13.2 El organismo de acreditación debe tomar la decisión de suspender o retirar la acreditación cuando un OEC acreditado haya dejado de manera persistente de cumplir con los requisitos de la acreditación o de acatar las reglas de la acreditación.

NOTA: El OEC puede solicitar que se suspenda o retire la acreditación.
	
	
	

	7.13.3 El organismo de acreditación debe tomar la decisión de reducir el alcance de la acreditación del OEC con el fin de excluir aquellas partes en las que el OEC haya dejado de cumplir, de manera persistente, los requisitos para la acreditación, incluida la competencia.

NOTA: Un OEC puede solicitar reducir su alcance de acreditación.
	
	
	

	7.14 Registros sobre los OEC

	7.14.1 El organismo de acreditación debe mantener los registros de los OEC para demostrar que los requisitos para la acreditación, incluida la competencia, se han cumplido eficazmente. 
	
	
	

	7.14.2 El organismo de acreditación debe conservar en forma segura los registros de los OEC para asegurar la confidencialidad. Los registros de los OEC se deben gestionar apropiadamente de la manera descrita en el apartado 5.4.
	
	
	

	7.14.3  Los registros de los OEC deben incluir:
	
	
	

	a) la correspondencia pertinente;
	
	
	

	b) los registros e informes de evaluación;
	
	
	

	c) los registros de las deliberaciones de los comités, si fuera aplicable, y las decisiones de acreditación; y
	
	
	

	d) las copias de los certificados de acreditación.
	
	
	

	7.15 Ensayos de aptitud y otras comparaciones para los laboratorios

	7.15.1 Durante la evaluación y el proceso de toma de decisiones, el organismo de acreditación debe establecer procedimientos para tener en cuenta la participación y el desempeño del laboratorio en ensayos de aptitud.
	8
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	7.15.2 El organismo de acreditación puede organizar ensayos de aptitud u otras comparaciones por sí mismo, o puede involucrar a otro organismo que juzgue competente. El organismo de acreditación debe mantener una lista de ensayos de aptitud y otros programas de comparación apropiados.

NOTA: En las Guía ISO/IEC 43-1 y Guía ISO/IEC 43-2) se dan las directrices para el funcionamiento y la selección de los ensayos de aptitud y las definiciones relacionadas.
	
	
	

	M.7.15.2.1 Nota: La participación de otro organismo competente, se refiere a organizaciones o expertos fuera del organismo de acreditación que pueden ayudar al organismo de acreditación en la organización (en su totalidad o en parte) de pruebas de aptitud. Por ejemplo, un organismo de acreditación podrá organizar auditorías de medición de calibración utilizando artefactos y conocimientos de un instituto nacional de metrología. 
	
	
	

	M.7.15.2.2 La lista de ensayos de aptitud y otras comparaciones  deberían se programadas en la medida de lo posible para cubrir el alcance de los laboratorios acreditados. Se trata de una compilación general  y no se pretende que sea exhaustiva o fija.
	
	
	

	7.15.3 El organismo de acreditación debe asegurarse de que sus laboratorios acreditados participan en ensayos de aptitud u otros programas de comparación, que estén disponibles y sean apropiados, y que se toman acciones correctivas, cuando sea necesario. La cantidad mínima de ensayos de aptitud y la frecuencia de participación deben ser establecidas en conjunto con las partes interesadas y deben ser apropiadas respecto a otras actividades de vigilancia.

NOTA 1: Se reconoce que existen áreas particulares en las que los ensayos de aptitud son impracticables..

NOTA 2: Los ensayos de aptitud también pueden ser utilizados en varios tipos de inspección. El apartado 7.15 debería leerse en ese sentido.

M.7.15.3.1 Se aplica ILAC P9
	8
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	MD 002  2.4  Cada solicitante o signatario del MLA de IAAC para laboratorios de calibración o ensayos incluyendo laboratorios médicos o clínicos, deberá participar en y utilizar los ensayos de aptitud ofrecidos por IAAC cuando aplique, y de otros Grupos Regionales cuando aplique, en la medida en que estén disponibles y que sea práctico, a fin de verificar la competencia de sus laboratorios acreditados y demostrar la habilidad de los organismos de acreditación para tomar las acciones apropiadas en caso necesario.
	
	
	

	8. Responsabilidades del organismo de acreditación y del OEC

	8.1 Obligaciones del OEC

	8.1.1 El organismo de acreditación debe requerir que el OEC cumpla lo siguiente:
	IAF/ILAC Joint GA 2007 – resolution 7
	
	

	a) el OEC debe comprometerse a cumplir continuamente los requisitos para la acreditación establecidos por el organismo de acreditación para las áreas en las cuales se busca la acreditación o en las que ésta ha sido otorgada. Esto incluye el acuerdo de adaptarse a los cambios en los requisitos para la acreditación, tal como se establece en el apartado 8.2.4;
	
	
	

	b) cuando se requiera, el OEC debe ofrecer el alojamiento y la cooperación que sean necesarios para permitir al organismo de acreditación verificar el cumplimiento de los requisitos para la acreditación. Esto se aplica a todas las instalaciones donde se llevan a cabo los servicios de evaluación de la conformidad;
	
	
	

	c) el OEC debe proporcionar acceso a la información, los documentos y los registros que sean necesarios para la evaluación y el mantenimiento de la acreditación;
	
	
	

	d) el OEC debe proporcionar, cuando sea pertinente, el acceso a aquellos documentos que permitan comprender el nivel de independencia e imparcialidad del OEC respecto a sus organismos relacionados;
	
	
	

	e) cuando el organismo de acreditación lo requiera, el OEC debe disponer lo necesario para que se puedan testificar sus servicios;
	
	
	

	f) el OEC debe declarar estar acreditado sólo con respecto al alcance para el cual ha sido otorgada la acreditación;
	
	
	

	g) el OEC no debe usar la acreditación de manera que afecte la reputación del organismo de acreditación;
	
	
	

	h) el OEC debe pagar las tarifas establecidas por el organismo de acreditación.
	
	
	

	8.1.2 El organismo de acreditación debe solicitar que el OEC acreditado le informe sin demora sobre los cambios significativos, relativos a su acreditación, en cualquier aspecto de su estado o funcionamiento relacionado con:
	10
	
	

	a) su condición legal, comercial, de propiedad o de organización;   
	
	
	

	b) la organización, la alta dirección y el personal clave;
	
	
	

	c) sus principales políticas;
	
	
	

	d) sus recursos e instalaciones;
	
	
	

	e) el alcance de su acreditación; y
	
	
	

	f) otros problemas que puedan afectar la capacidad del OEC de cumplir los requisitos de la acreditación.
	
	
	

	8.2 Obligaciones del organismo de acreditación

	8.2.1  El organismo de acreditación debe poner a disposición pública la información respecto al estado actual de las acreditaciones que hayan otorgado a los OEC. Esta información se debe actualizar regularmente. La información debe incluir lo siguiente:
	11
	
	

	a) el nombre y la dirección de cada OEC acreditado;
	
	
	

	b) las fechas del otorgamiento y expiración de la acreditación, si correspondiera;
	
	
	

	c) los alcances de acreditación, en forma resumida o detallada. Si sólo se proporcionan los alcances resumidos, se debe proporcionar información de cómo obtener el alcance detallado.
	
	
	

	8.2.2 El organismo de acreditación debe proporcionar al OEC información sobre las formas adecuadas de obtener la trazabilidad de los resultados de las mediciones con relación al alcance para el cual se proporciona la acreditación.
	9
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	8.2.3 El organismo de acreditación debe proporcionar información sobre los acuerdos internacionales en los que participa, cuando corresponda.
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	8.2.4 El organismo de acreditación debe notificar debidamente cualquier cambio en sus requisitos para la acreditación. Debe tener en cuenta los puntos de vista expresados por las partes interesadas, antes de decidir sobre la forma precisa y la fecha efectiva de los cambios. Una vez tomada la decisión sobre los cambios en los requisitos y publicados éstos, el organismo de acreditación debe verificar que cada organismo acreditado lleva a cabo los ajustes necesarios. 
	2
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	8.3 Referencia a la acreditación y uso de símbolos

	8.3.1 Como propietario del símbolo de acreditación que se prevé para uso por sus OEC acreditados, el organismo de acreditación debe tener una política que gobierne su protección y uso. El símbolo de acreditación debe tener o estar acompañado de una clara indicación de las actividades (como se indica en el capítulo 1) a las que se refiere la acreditación. A un OEC acreditado se le permite utilizar este símbolo en sus informes o certificados emitidos dentro del alcance de su acreditación.
	ILAC P8
	
	

	M.8.3.1.1 Nota: La indicación clara en cuanto a que la actividad de acreditación relacionada puede ser realizada  por medios tales como:

- La referencia a la norma de acreditación, por ejemplo, ISO / IEC 17025((complementada por las palabras y / o comúnmente abreviaturas entendibles que describan cualquier calibración o ensayo), ISO 15189, ISO / IEC 17020, ISO / IEC 17021 (complementado por palabras y / o comúnmente abreviatura entendibles  que describan los sistemas de gestión de la norma), la Guía ISO / IEC 65, ISO / IEC 17024, y / o

- Las palabras y / o abreviaturas entendibles, por ejemplo, pruebas((laboratorio), la calibración (laboratorio), la inspección (organismo), 
(SGC / SGA / producto / personal) certificación (organismo), y / o

 -La referencia al número único de acreditación del OEC acreditado((que permite la vinculación con la publicación del alcance de acreditación).
	
	
	

	8.3.2 El organismo de acreditación debe tomar medidas eficaces para asegurarse de que el OEC acreditado:
	6
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	a) cumpla plenamente con todos los requisitos del organismo de acreditación relativos a la declaración de la condición de acreditado, cuando hace referencia a su acreditación en medios de comunicación como Internet, documentos, folletos o publicidad;
	
	
	

	b) sólo utilice los símbolos de acreditación para las instalaciones del OEC que estén incluidas específicamente en la acreditación;
	
	
	

	c) no haga ninguna declaración respecto a su acreditación, que el organismo de acreditación pueda considerar engañosa o no autorizada;
	
	
	

	d) tenga el debido cuidado para que ningún informe o certificado, ni parte de ellos, se utilice de una manera engañosa,
	
	
	

	e) cuando se suspenda o retire la acreditación (como quiera que se haya determinado), cese inmediatamente el uso de toda publicidad que contenga cualquier referencia a una condición acreditada; y
	
	
	

	f) no permita que el hecho de su acreditación se utilice para dar a entender que un producto, proceso, sistema o persona está aprobado por el organismo de acreditación.
	
	
	

	M.8.3.2.1 Acreditación del Organismo de Certificación: 
La cancelación de la acreditación tiene consecuencias sobre los clientes del organismo de certificación. Las  medidas efectivas exigidas por la cláusula 8.3.2 d) incluye disposiciones para la cancelación  de los certificados emitidos  por organismos de certificación bajo su alcance de acreditación. El organismo de acreditación deberá requerir al OEC que proporcione  a sus clientes información sobre la cancelación de su acreditación y sus consecuencias.
	
	
	

	8.3.3 El organismo de acreditación debe tomar acciones adecuadas para tratar las referencias incorrectas a la condición de acreditado, o el uso engañoso de los símbolos de acreditación, encontrados en publicidad, catálogos, etc.

NOTA: Entre las acciones adecuadas se incluyen solicitar acciones correctivas, retirar la acreditación, publicar la infracción y, si es necesario, otras acciones legales.
	6
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	ILAC P8  14.1  El uso incorrecto del símbolo de acreditación, de la Marca ILAC-MRA o de la declaración de la condición de acreditado por cualquier entidad necesita ser tratado seriamente. Esto podría ir en detrimento significativo de la credibilidad de todo el proceso de evaluación de la conformidad internacional.

Un organismo de acreditación debe tener reglas y procedimientos para sanciones, cuando una representación falsa de la condición de acreditado es descubierta. En algunas situaciones, y particularmente cuando el uso incorrecto fue por una organización no acreditada, pueden ser necesarias acciones legales bajo los derechos de autor o las leyes comerciales u otras que correspondan en la jurisdicción.
	
	
	

	ILAC R 7 Rules for the use of the ILAC MRA Mark
	
	
	

	IAF ML 2 Principios Generales sobre el Uso de la Marca IAF MLA
	
	
	

	IAF/ILAC A2 Sección 2
	
	
	

	IAAC MD 002 Sección 2
	
	
	

	IAAC MD 030
	
	
	





1) El concepto de mejor capacidad de medición está actualmente bajo revisión para su inclusión en el VIM. 
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