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Seccion 1: Introduccion

1.1 Propésito:

Este documento define las politicas y procedimientos de la Cooperacion Interamericana de
Acreditacion (IAAC) para otorgar, mantener y extender un Acuerdo de Reconocimiento
Multilateral (MLA de IAAC) entre los organismos de acreditacion que son signatarios del
Memorando de Entendimiento (MoU) de IAAC.

1.2 Alcance

Este documento identifica los requisitos generales para la evaluacion de un organismo de
acreditacion individual.

La seccion 3 establece los procedimientos para el proceso de evaluacion por pares. Los
anexos describen con mas detalle los principales pasos del proceso.

Nota: Este documento se ha basado en IAF / ILAC A2.

1.3 Confidencialidad

1.3.1 Toda la informacion oral y escrita recibida en relacion con las visitas preliminares, las
evaluaciones, revaluaciones se tratara de forma confidencial por todas las partes y personas
involucradas. Esto incluye la informacion relativa a los solicitantes y / o miembros del Grupo
MLA.Todos los miembros y observadores de los equipos de evaluacion, el Secretario MLAC,
los miembros del MLAG, asi como otras personas que tengan acceso a cualquier informe de
visitas preliminares, evaluaciones y reevaluaciones de los solicitantes y miembros, asi como a
cualquier otra informacion relativa a los solicitantes y / o miembros del Grupo MLA, deberan
firmar una declaraciéon de confidencialidad antes de obtener el acceso. (Véase FM 011
Declaracién de confidencialidad e imparcialidad).

1.3.1.1 El Formulario FM 011 sera firmado por los evaluadores antes de ser aceptados como
evaluadores de |IAAC.

1.3.1.2 El Formulario FM 011 sera firmado por los representantes de los miembros del Grupo
MLA antes de darles acceso al primer informe de evaluacion.

Nota: Sélo una declaracion de confidencialidad sera firmada por el representante del
Grupo MLA. No es necesario firmar el formulario FM 011 para cada reunién del MLAG.

1.3.1.3 Los observadores de las reuniones el Grupo MLA firmaran el formulario FM 011 en cada
reunion, antes de que se les de acceso a los informes de las evaluaciones.

1.3.1.4 Cualquier otra persona que tenga acceso a cualquier informe de visitas preliminares,
evaluaciones y revaluaciones de los solicitantes y miembros del Grupo MLA firmaran el
formulario FM 011 en cada ocasion, antes de que se les de acceso a los informes de las
evaluaciones.

1.3.2 A menos que exista un acuerdo con el organismo de acreditacion que se haya
comunicado por escrito a la Secretaria Ejecutiva del IAAC, el Lider de Equipo (TL) y los
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Miembros de Equipo (TM) destrwran todos los documentos que hayan recibido, una vez que
el Grupo MLA haya tomado la decision final.

1.4 Definiciones y Acréonimos
Se aplican las siguientes definiciones a los efectos de este documento:

1.4.1 Organismo de Acreditacion (OA): Organizacion que opera un esquema de
acreditacion para uno o mas tipos de organismos de evaluacion de la conformidad.

Nota 1: La autoridad de un organismo de acreditacion puede derivarse del gobierno, las
autoridades publicas, los contratos, la aceptacion del mercado o los propietarios de
esquemas (ISO/IEC 17000:2020, 4.7)

1.4.2 Esquema de acreditacion: Conjunto de criterios especificados en una norma o
documento normativo que son utilizados para la acreditacién de organismos de evaluacion de
la conformidad, para los que aplican los mismos requisitos. Estos requisitos pueden estar
incluidos en los Acuerdo de IAF y/o de ILAC.

1.4.3 Acuerdo MLA: Acuerdo entre organismos de acreditacion miembros de IAAC,
gestionado por IAAC, cuyo proposito es asegurar el reconocimiento mutuo de las actividades
de evaluacion de la conformidad acreditadas entre los signatarios del MLA, con base en una
sola acreditacion realizada por alguno de los signatarios del MLA.

144 Alcance acuerdo de reconocimiento: Los diferentes niveles de la estructura del
MLA y los respectivos documentos normativos, corresponden a Nivel 1, 2, 3, 4y 5 (Ver PR
025: Estructura del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de IAAC y procedimiento para la
extension del Acuerdo)

1.4.5 IAAC: La Cooperacion Inter Americana de Acreditacion.

1.4.6 Comité MLA (MLAC): El comité responsable de la planificacion y gestién de la ejecucion
y mantenimiento del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de IAAC. Este comité incluye al
Grupo MLA, y también puede incluir a miembros no signatarios.

1.4.7 Grupo (MLAG): Todos los signatarios del Acuerdo de IAAC.
El MLAG gestiona y decide sobre la membresia en el Acuerdo de IAAC.

1.4.8 Secretario MLAG: Secretaria Ejecutiva de IAAC
1.4.9 Secretario MLAC: Secretaria Técnica de IAAC.

1.4.10 Evaluacidon par: un proceso estructurado de evaluacion a un organismo de
acreditacionrealizado por representantes de otros organismos de acreditacion.

Nota 1: La norma ISO/IEC 17000 define la evaluacion entre pares como la evaluacion de un
organismo con respecto a los requisitos especificados, por representantes de otros
organismos que forman parte de un grupo de acuerdo, o que son candidatos para serlo.
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1.4.11 Signatario: Un miembro de IAAC que ha firmado un acuerdo de reconocimiento
multilateral de IAAC en uno o mas alcances del acuerdo de reconocimiento.

1.4.12 Norma: Un documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido que proporciona, para uso comun Yy repetido, guias y caracteristicas para
actividades o sus resultados, enfocado a el logro del grado 6ptimo de orden en un contexto
determinado.

1.4.13 Evaluador Lider (de evaluaciéon par) (TL): Un evaluador principal responsable de
liderar un equipo de evaluacién par.

1.4.14 Miembro del Equipo Evaluador (de evaluacién par) (TM): Un evaluador o evaluador
en entrenamiento que preste servicio en un equipo de evaluacion par.

1.4.15 Evaluador Lider adjunto (de evaluacién par) (DTL): Es un evaluador lider o un
evaluador lider en entrenamiento y es designado segun proceda, para apoyar en la gestion
de la evaluacioén y en la cobertura de un amplio alcance de reconocimiento del MLA de IAAC.
Por ejemplo, se puede seleccionar a un TL para garantizar la cobertura adecuada de uno de
los esquemas de reconocimiento de los MLA del IAAC y el DTL puede ayudar con la
cobertura del otro.

1.4.16 Testificacion: Observacion de una actividad. La testificacion puede consistir en la
observacion por parte del organismo de acreditacion de un organismo de evaluacién de la
conformidad (OEC) que esta llevando a cabo actividades de evaluacion de la conformidad
dentro de su alcance de acreditacion o puede ser la observacién de un organismo de
acreditacion en la realizacion de actividades asociadas al proceso de acreditacion.

Nota: Una testificacion se puede realizar mediante evaluacion en sitio, evaluacion remota o
una combinacion de ambas, segun sea apropiado.

1.4.17 Evaluacién par remota: Evaluacién par de un OA, incluyendo las actividades de
testificacion relacionadas, usando medios electronicos.

Seccion 2: Requisitos para un organismo de acreditacion individual

21 Un Organismo de Acreditacion debe cumplir con las disposiciones de la norma ISO/IEC
17011.

2.2 Cada solicitante o signatario del MLA de IAAC debera operar de acuerdo con los
documentos obligatorios aplicables de ILAC e IAF, como se especifica en los documentos de
ILAC e IAF de la serie A, los documentos obligatorios de la serie MD de IAF, y los documentos
de ILAC de la serie P, asi como todos los documentos obligatorios emitidos por esquemas de
sectores especificos que han sido aprobadas por IAAC, IAF o ILAC. Cada solicitante o
signatario del MLA de IAAC debera cumplir con cualquier decision tomada por IAAC, IAF o
ILAC con respecto a la fecha de implementacion de estos documentos obligatorios.
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2.3 Cada solicitante o S|gnatar|o del MLA de IAAC contribuira con su parte justa de recursos
de personal para realizar las evaluaciones pares a nivel regional y/o internacional.

Cada signatario del MLA debe proveer a IAAC al menos los mismos dias de evaluadores pares

que IAAC ha proveido para realizar su evaluacion par dentro del ciclo de reconocimiento del
MLA.

Cada signatario del MLA, si dispone al menos de un evaluador lider, debe proporcionar un
evaluador par lider (personal del OA contratado) dentro de su ciclo de reconocimiento. Si el
OA no tiene un evaluador lider disponible entonces debe nominar a una persona para que
sea capacitada por IAAC para ser evaluadorlider o contratar a un evaluador lider autorizado.
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Seccidén 3: Diagrama de f|UJO de procedimientos para una evaluacion de paresde un
organismo de acreditacion individual

[ l. Solicitud de Membresia del Acuerdo ]

Solicitud escrita al Secretario
del MLAG de IAAC (incluyendo
alcance)

El OA debe demostrar la implementacion de
los requisitos de ILAC y/o IAF y los
requisitos de IAAC, refiérase al sitio web de
IAAC.

Negociaciones
adicionales con
el solicitante

¢(EIOA es
miembro pleno?

Condiciones para la solicitud:
1. Proporcionar los documentos descritos en el

Acusar recibo de la solicitud
(Secretario MLAG), se informan
procedimientos y documentos a

presentar.

formulario FM 001.

2. El OA acuerda pagar los gastos de hotel, alimentos
y todos los gastos de viaje del equipo evaluador. El
pasaje aéreo sera en clase econdmica, a menos que
se acuerde otra cosa con el organismo a ser

evaluado.

El OA presenta formulario al
Secretario MLAG, con los
documentos requeridos.

Formulario
FMO001

A

Verificar solicitud y
documentos.

Formulario
FMO002

l

El Secretario MLAC debe revisar
la solicitud y documentos en plazo
de 10 dias, posteriores al recibo
de la informacion completa.
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¢ Solicitud y
documentos

adicionales al OA
completos?

f

[ Solicitar documentos

Recomendar al MLAG
aceptacion de la solicitud

El secretario del

MLAG informa al OA 'y

gestiona acciones
adicionales

¢El Grupo
MLA acepté la
solicitud?

Dentro de los 90 dias desde la aceptacion de la solicitud,
el Lider y el equipo son designados por el Presidente
MLAC de IAAC. Si es requerido en cooperacion con |AF,
ILAC u otra Cooperacion Regional.

Desde el MLAC se informa al OA
el nombramiento del equipo

El secretario del ¢EI OA
MLAG gestiona solicitante
acciones adicionales objeta?

Formulario
FMO019

Nota: Los miembros del equipo
pueden ser designados en
ocasiones separadas.

Se notifica al lider y al equipo su
nombramiento y mandato, incluyendo a
cualquier evaluador designado por IAF,
ILAC, u otras cooperaciones regionales.
Si la evaluacion se realiza en
cooperacion con IAF/ILAC u otra
Cooperacion Regional, el equipo tomara
en cuenta los requisitos relevantes y
procedimientos de IAAC, asi como los
requisitos y procedimientos de esas
organizaciones

ElI OA puede objetar la designacion de cualquier
miembro del equipo, con base en conflicto de interés
e imparcialidad.
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Revision documental por el
equipo (Formulario FM 003)

La revision documental puede comenzar en cuanto el Lider
ha sido aceptado por el solicitante. La revision documental
(véase el formulario FM 003) deberia terminar y comunicarse
al OA 30 dias antes de la evaluacién de sitio o 60 dias
después de recibir toda la informacion por parte del OA en el
idioma definido (véase el formulario de FM 001)

l

II. Visita Preliminar ]

I

Los idiomas oficiales de las evaluaciones de IAAC son inglés
y espafiol. El idioma que se utilizara durante la evaluacion es
el del OA, para ello el lider y el OA confirmaran y se pondran
de acuerdo sobre la necesidad de intérpretes durante la
evaluacion en sitio y la traduccién de los documentos para
aquellos miembros del equipo que no hablen ese idioma, los
costos corresnondientes son aiihiertns nor el OA evaliiado

Con base en la documentacion recibida el
Lider puede hacer una propuesta al MLAG

para realizar una visita preliminar

Sélo después de la correccion de cualquier NCs identificadas
en la revisiébn documental se necesita o recomienda una
visita preliminar.

El OA solicitante también puede pedir una visita preliminar.

¢ El solicitante esta
de acuerdo con la
visita preliminar,
recomendada por el
MLAG?

NO

o

e N
El lider solicita al OA envio
(adicional) de documentacion.

y,

( )
El OA provee los documentos.

|\ J

|

El lider decide fecha preferible en
coordinacion con el OA y el equipo

El OA acepta fecha.

v

Se acuerda una fecha provisional para llevar a cabo la visita
preliminar, sujeta al envio de la documentacion requerida
con al menos dos meses de anticipacién a la visita, o segun
se acuerde con el Lider.

El OA debera enviar al equipo los alcances de acreditacion
detallados o los borradores de alcances de acreditacion de
todos los OECs a ser visitados durante la visita preliminar
por lo menos dos meses antes de dicha visita preliminar.
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I

( A
Visita preliminar
4 )

El Lider presenta en consulta
con el equipo un breve informe

escrito y reporte de hallazgos.
\_ J

( N
El OA responde a los hallazgos y

realiza las acciones correctivas
g

4 )
El Lider envia la recomendacion
al Secretario MLAC y MLAG /
Presidente del MLAC y MLAG

Se le da oportunidad al OA de hacer los comentarios
pertinentes sobre errores objetivos en el informe.

Si se ha realizado la visita preliminar, la evaluacion completa
no se hara sino hasta que el OA haya realizado todas las
acciones acordadas en la visita preliminar.

N\ ‘ J
( ' N
El MLAG revisa la documentacion
y decide
|\ J

}

¢, Se puede proceder
con la evaluacion
completa?

lll. Evaluaciéon completa

i

] Cuando hay evaluacion preliminar, normalmente
continua el mismo lider con la evaluacion
completa.

El Lider solicita al OA, enviar la documentacion
actualizada al equipo (Ver formulario FM 001, 20.)

:

IAAC MD 002/24
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.

El OA proporciona la documentacion
completa y actualizada

A4

e R
El Lider prepara un plan detallado para la
visita en consulta con el equipo y el OA
(FM 004)

- J

v
2 2

Evaluacioén en sitio o remota. Recoleccion

A todos los miembros del equipo se les debe proveer copias
actualizadas de la documentaciéon necesaria, en el idioma
acordado, al menos tres meses antes de la visita, o segun lo
acordado con el Lider.

El OA debe entregar la informacion detallada para coordinar las
testificaciones, acorde al Anexo 2, numeral 2.3.1, seis semanas
antes.

Si la documentaciéon no se proporciona a tiempo, el Presidente
del MLAC puede cancelar la evaluacién (véase también el anexo
4 clausula 2.7.1 en caso de suspension).

de informacién, incluyendo testificaciones
J

v

Realizar discusion con el solicitante sobre la
seccion del resumen del informe, incluyendo
los hallazgos (Antes de que el equipo se
vaya)

v

El Lider, en consulta con el equipo,
proporciona al OA el borrador del informe
completo, con copia al Presidente y al
Secretario del MLAC

>

El OA responde al Lider sobre
todos los hallazgos

l

El Lider en consulta con el equipo
reacciona a la respuesta del OA

¢, Son aceptables las

El Lider organiza acciones correctivas

discusiones y el tiempo
adicionales con el programado para su
OA implementacion?

El Lider debe dar al OA la oportunidad de comentar y discutir la
seccion del resumen y los hallazgos y recomendaciones del equipo y
aclarar cualquier malentendido que pudiera haber surgido.

El equipo debera dejar al OA un resumen del informe (véase el
anexo 3) junto con la lista de hallazgos encontrados usando el
formulario IAF/ILAC A3, Anexo IV. El resumen del informe y los
hallazgos deben ser proporcionadas al Secretario del MLA y al
Presidente del MLAC inmediatamente después de la evaluacion.

Si se recomienda una visita de seguimiento para verificar acciones
correctivas, ésta se debe indicar durante la visita, si es posible, y se
documentaran en la seccion del resumen del informe (véase el
anexo 3, clausula 2.1).

La decisidon de autorizar una visita de seguimiento puede ser hecha
por el Presidente MLAC basado en el informe resumen. Esta
decision se registrara en una resolucion del MLAG. Si es necesario
realizar una visita de seguimiento, el equipo debe estar compuesto
por uno 0 mas miembros del equipo evaluador que realizd la
evaluacion completa.

Si el equipo recomienda la suspension del OA (Ver Anexo 3,
clausula 2.4), el Presidente del MLA debe iniciar el proceso de toma
de decisiones de acuerdo con el Anexo 4.

Si es posible, el equipo debe elaborar un borrador completo del
informe con el OA. (Ver Anexo 3, clausula 1.2).

Si existe un desacuerdo dentro del equipo evaluador o entre el
equipo evaluador y el organismo de acreditacion, todas las partes
deberian describir sus opiniones en el borrador final del informe de
evaluacion. Para cualquier apelacion de hallazgos por parte de un
OA, o decisiones adversas por parte de un equipo evaluador durante
el proceso de evaluacion, ver el PR 005, Procedimiento para el
manejo de quejas y apelaciones.
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!

El Lider entrega informe final al
Secretario MLAG y al Presidente
del MLAC

El Secretario entrega informe
final al MLAG

»
»

El MLAG revisa la informacion
proporcionada, incluyendo la
retroalimentacion del equipo de
evaluador y del OA.

El MLAG toma la decisién

El Secretario MLAG informa
por escrito la decisiéon al OA

Se sigue el
procedimiento PR 005

Después de la evaluaciéon, el Lider y el equipo
enviaran a Secretaria y Presidencia del MLAC vy
MLAG los informes de desempefio segun lo dispuesto

en el PR 004

Ver los plazos para que el OA responda a los
hallazgos y para que el Lider reaccione en el Anexo 3,
clausulas 1.3y 1.4.

Si el OA no cumple con estos plazos, el Lider debe
informar al Presidente MLAG para que tome una
decision.

Ver los plazos para la elaboracién del informe final en
el Anexo 3, clausula 1.6.

El Lider debe facilitar al Secretario del MLAC y MLAG
un documento separado que contenga la lista de la
evaluaciones testificadas, que incluya la identificacion
de los OEC y los nombres de los evaluadores y
expertos.

Anexo 4 Las decisiones pueden estar
acompafnadas de condiciones.

El OA tiene el derecho de apelar la decision.

[ IV. Re - evaluacion ]

Después de la decision definitiva, el Secretario del MLA
informara la decision al equipo evaluador y les recordara la
necesidad de destruir todos los documentos de la evaluacion
del OA, a menos que se acuerde otra cosa. (Ver el punto

El Presidente del MLAC 1.3.2).

coordina la re-evaluacién con

base en la decision

Alrededor de 12-18 meses antes de la
proxima re-evaluacion, se inicia su
planeacion
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Anexo 1
Nombramiento y composiciéon del equipo evaluador par

1. Nombramiento y responsabilidades del lider del equipo

1.1 El Lider del equipo sera elegido por parte del Secretario MLAG de la lista de evaluadores
pares autorizados de IAAC.

Nota: Consulte el procedimiento PR 004 “Procedimiento para la seleccion, capacitacion,
calificacion y monitoreo del desemperfio de evaluadores pares de IAAC”.

1.2 En la designacion del lider para una evaluacion especifica, el Secretario MLAG no
debe seleccionar al mismo lider del equipo para dos evaluaciones sucesivas del mismo OA 'y
teniendo en cuenta lo indicado en la Seccion 2, numeral 2.3, el lider del equipo designado
para la evaluacién no deberia ser del mismo OA que el lider del equipo de la evaluacion
anterior. La designacion del evaluador lider sera aprobada por el presidente del MLAG.

1.3 El lider tendra la responsabilidad final de todas las fases de la evaluacion y el Grupo
MLA le delega la autoridad para tomar las decisiones finales respecto a la conduccion de la
evaluacion.

1.4 El lider ademas de la responsabilidad de gestionar la evaluacion y preparar el informe
de evaluacion, normalmente debe asesorar a cualquier evaluador par en entrenamiento
asignado al equipo de evaluacion.

2. Composicion del equipo evaluador

21 Para la visita de evaluacion completa, los miembros del equipo deben ser seleccionados
de tal manera que se cubran las actividades y normas de los alcances del MLA a evaluar. Asi
como, conocimientos sobre alcances flexibles de acreditacion y/o técnicas de evaluacion
remota (segun aplique), el tamafio y la complejidad del sistema de acreditacion bajo evaluacion.

Para el alcance de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestidn, se debe considerar
la recomendacion del Grupo MLA, respecto a las testificaciones a realizar durante la
evaluacion siguiente.

Nota 1: Un lider de equipo deberia normalmente estar acompafiado de por lo menos ofro
miembro del equipo para la visita preliminar para asegurar que mas de una persona esté
involucrada en determinar si el organismo solicitante esta listo para una vista de evaluacion
completa.

Nota 2: Ver el procedimiento PR 004 “Procedimiento para la seleccion, capacitacion,
autorizacion y monitoreo del desemperio de evaluadores pares de IAAC’.

2.2 Los miembros del equipo evaluador deben ser seleccionados de la lista de
evaluadores pares de IAAC. Los evaluadores lideres, evaluadores y evaluadores en
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entrenamiento pueden ser deS|gnados como miembros del equipo evaluador. El equipo
evaluador propuesto por el Secretario MLAG debe estar compuesto por representantes de
una muestra representativa de los OA miembros de IAAC. El presidente del MLAG aprueba
esta designacién. El equipo evaluador debe ser elegido de forma tal que se obtenga un
conjunto equilibrado de habilidades a fin de poder realizar una evaluacion efectiva de los
componentes clave del sistema bajo revision.

Nota 1: Los miembros del equipo deberian tener conocimiento del idioma que se utilizara. de
preferencia el del pais de origen del OA, para ello el lider y el OA confirmaran y se pondran
de acuerdo sobre la necesidad de intérpretes durante la evaluacion, los costos asociados
estan a cargo del OA evaluado

Nota 2: Algunos de los miembros del equipo pueden tener como Unica tarea, el realizar
testificaciones, en diferentes lugares geograficos o en momentos diferentes que el resto del
equipo evaluador.

Nota 3: En el caso de una evaluacion que se realiza conjuntamente entre IAAC e ILAC, IAF u
otra cooperacion regional reconocida, el Presidente del MLAG trabajara en cooperacioén con la
otra organizacion y con el lider del equipo para configurar un equipo que satisfaga las
necesidades de IAAC. Aparte de eso, todos los demas pasos de este procedimiento y del
IAAC MDO043 aplican.

Nota 4: La cantidad de miembros del equipo para cada alcance del MLA depende de varios
factores, tales como la variedad de esquemas en los que el OA acredita, la complejidad del
sistema de gestion del OA, el tiempo requerido para testificar, y la evaluacion de la oficina, la
experiencia de los miembros del equipo y su autorizacion para evaluar los alcances, la
necesidad de IAAC de involucrar a evaluadores en entrenamiento paraincrementar la cantidad
de evaluadores autorizados.

2.3 Cuando una persona es invitada a participar en un equipo evaluador, el evaluador o su
OA deben informar al Presidente del MLAG o al Secretario del MLAG si han tenido algun
involucramiento previo con el OA a ser evaluado. Ningun miembro del equipo debe estar
relacionado con cualquier organismo de acreditacion que haya proporcionado servicios de
consultoria al organismo que esta siendo evaluado, en los Ultimos cuatro afios. Otras
actividades que pueden considerarse como una amenaza para la imparcialidad de un
miembro del equipoincluyen:

¢ Participacion en auditorias internas recientes (los ultimos 4 afios).

e Proporcionar capacitacion especialmente enfocada al disefio y desarrollo del

sistema de acreditacion del OA.
e Participacion como evaluador en evaluaciones conjuntas de OECs.

24 La visita de reevaluacion deberia ser realizada por un equipo, en el que la mayoria de
los miembros no haya estado en el equipo evaluador que realizé la evaluacion anterior.

2.5 El equipo evaluador debera estar conformado por un evaluador lider y un evaluador
por cada norma de acreditacion del acuerdo de reconocimiento MLA (Nivel 3) a ser evaluada.
Un evaluador lider adjunto puede ser designado cuando sea requerido. Un evaluador en
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entrenamiento podra ser deS|gnado para evaluar una de las actividades o programas con el
apoyo del evaluador lider o del evaluador quien esta calificado para la norma o actividad
aplicable

2.6 Cuando un evaluador en entrenamiento es designado como miembro del equipo, el lider
del equipo le puede asignar tareas de evaluacion y el lider u otro evaluador debe asesorarlo y
supervisarlo a fin de asegurarse de que las tareas se lleven a cabo apropiadamente. Durante
la evaluacion en las instalaciones del OA, el evaluador en entrenamiento debe ser supervisado
siempre por un evaluador lider o un evaluador autorizado para dicho alcance, durante la
testificacion de una evaluacion el evaluador en entrenamiento puede trabajar por si solo.

2.6.1 El Secretario del MLAG o el Presidente del MLAG proporcionara al lider del equipo la
informacion sobre la capacitacion y la experiencia del evaluador en entrenamiento y la tarea
que puede realizar el evaluador en entrenamiento.

Nota 1: Los costos de la participacion de un evaluador en entrenamiento que actua como un
miembro del equipo evaluador deben ser cubiertos por el OA que se evalla.

2.7 Si el lider o el miembro del equipo pertenece a otra cooperacién regional reconocida,
el Presidente del MLAG y/o el Secretario del MLAG debe proporcionarle instrucciones sobre
los procedimientos de IAAC y los requisitos para la evaluaciones pares, asi como también
sobre las principales diferencias con los procedimientos utilizados por IAF/ILAC.
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Anexo 2
Planeacion y gestion de la evaluaciéon

1. Plan de visita preliminar y plan de evaluacion completa

1.1. Plan de visita preliminar

Si IAAC o el OA solicitante determinan que es necesario realizar una visita preliminar al OA
antes de la evaluacion completa, se preparara un plan de visita preliminar. Con base en los
resultados de la revision documental, el equipo de la visita preliminar puede considerar la
revision de lo siguiente dentro del contexto de la visita preliminar:

Temas a considerar:

e Las politicas y procedimientos del sistema de Gestién

¢ Identificacion legal del OA;

e Las relaciones con los reguladores y otros especificadores (reconocimiento, posible
competencia);

Descripciones de puesto de la alta direccion, el diagrama de la organizacion;

Imparcialidad y conflicto de intereses; organismos relacionados

Acceso a los conocimientos técnicos;

Documentos de solicitud;

Registros y documentos de evaluadores;

Muestreo de los registros de evaluacion de los OEC, incluyendo el proceso de la toma

de decisiones;

e Niveles de participacion en ensayos de aptitud (para la acreditacion de ensayos y
calibracion);

e Rutas de trazabilidad de la medicion (para acreditacién de ensayos, calibracion y
organismos de inspeccion, cuando sea relevante). En algunos casos puede ser
necesario visitar el Instituto Nacional de Metrologia.

e Testificar una o mas evaluaciones, si es posible.

1.2. Plan de Evaluacién Completa
Introduccion

En principio, el evaluador lider tiene la tarea de elaborar un plan de evaluacién (véase el
formulario FM 004) que permita el tiempo suficiente para recopilar informacién confiable y
suficiente sobre las operaciones del OA y que permita que los signatarios del Acuerdo puedan
promover la aceptacion de los resultados de los OEC acreditados por el OA evaluado.

Se recomienda que el lider empiece a planear la evaluacion tan pronto como sea designado el
equipo evaluador.

Debido a que existen una gran variedad de circunstancias en las que una evaluacion se llevara
a cabo, debe ser una prerrogativa del evaluador lider desviarse de los ejemplos mostrados en
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el punto 3.2. El evaluador Ilder debe acordar con los miembros del equipo la duracion de la
evaluacién. Es esencial que se consulte con el OA que se va a evaluar. Cuando la agenda
propuesta difiera en gran medida de los ejemplos de 3.2 o cuando se requiere capacidad
adicional del equipo evaluador, el Presidente MLAC también debe ser consultado desde la
etapa inicial.

Para la planificacion de la evaluacion en el sub alcance de Certificacion de Sistemas de Gestion
se debera tener en cuenta los siguientes criterios:
- Los nuevos sub alcances reconocidos por autodeclaracion deberan ser testificados.
- Se debera realizar evaluacion, incluida una testificacién para la mitad (redondeando al nimero
entero superior), de los sub alcances incluidos en el reconocimiento.
- Basado en la decision del grupo MLA respecto a la reevaluacion donde se debera determinar
el plan de testificaciones, el evaluador lider debera realizar un analisis de riesgos indicando si
el plan es adecuado. El analisis de riesgos debera ser realizado de acuerdo con los siguientes

criterios:
o No conformidades
o Quejas

o Actualizaciones o planes de transicién en curso

o Otra informacion disponible respecto al desempefio del OA
Resultado de este analisis, el equipo de evaluacién puede determinar la necesidad de incluir
una testificacién adicional para un sub alcance especifico, para actualizar el plan de
evaluacion, esto debe ser aprobado por el presidente del MLAG.

2 Consideraciones
2.1 Duraciéon maxima

El evaluador lider deberia tratar de organizar la evaluacion para que se realice preferentemente
dentro de una semana completa (7 dias). Si no es posible realizar la testificacion durante la
semana de la evaluacién formal y si no hay alternativas posibles, el evaluador lider debe
organizarlo para que la testificacion se lleve a cabo en las semanas anteriores a la evaluacion.
Esto permitira tener una reunién de cierre bien fundamentada en la cual se puedan revisar y
discutir todos los hallazgos.

El evaluador lider junto con el presidente del MLAG vy el secretario del MLAG consideraran si
las técnicas de evaluacion par remota podrian usarse para hacer mas efectivo el uso del
tiempo disponible para la evaluacion. La decisidon de usar técnicas de evaluacion remota
queda a discrecién del evaluador lider junto con el OA y normalmente no debe usarse para
reemplazar completamente la evaluacion en sitio. El presidente del MLAG y secretario del
MLAG deben ser informados sobre lo que se acordé para su aprobacion.

Una vez se hayan definido las técnicas de evaluacion, el evaluador lider podria determinar, en
coordinaciéon con el OA y los miembros del equipo, que algunas entrevistas, revision de
documentos y/o registros, etc. podrian ser revisados de manera remota antes de la
evaluaciéon de oficina. El uso de las técnicas de evaluacion remota debe lograr los mismos
objetivos que la evaluacioén par en sitio que se esta reemplazando y sedebe justificar el uso de
dichas técnicas.
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El evaluador lider deberia organizar la evaluacién para que se realice en un marco de tiempo
definido, tomando en cuenta las actividades de evaluacion en sitio y remotas, segun aplique.
La evaluacion en sitio no deberia exceder una semana completa (7 dias) a menos que surjan
circunstancias especiales o de programacién. Las actividades de evaluaciéon remota deben
completarse por adelantado o durante la evaluacion en sitio para asegurar que se pueda
proporcionar ayuda durante la evaluacion en sitio. Los hallazgos de la evaluacién deben
proporcionarse al OA en la reunidn de cierre y las actividades de evaluacion remota deben
organizarse de tal forma que no retrasen la entrega de los hallazgos al OA en la reunién de
cierre.

2.2 Tipos de evaluacion

Hay diferentes tipos de evaluacion: por ejemplo, evaluacion inicial, pre-evaluacion, evaluacion
de seguimiento, evaluacion para extension de alcance, re-evaluacion.

Debido al intervalo de tiempo (aproximadamente 4 afios) entre las evaluaciones, la duracién
de una reevaluacion es comparable a la de una evaluacion inicial. La duracién es mas corta
para las visitas preliminares, para las evaluaciones de seguimiento y para la extension de
alcance que se realice por separado de una re-evaluacion. Instrucciones especificas sobre las
evaluaciones de extension del alcance del MLA se brindan en el Anexo 7.

2.3 Actividades de Evaluacion a nivel 3,4y 5
2.3.1 Testificacion

El equipo evaluador debera considerar como realizar las testificaciones para las actividades y
normas del alcance del MLA que se esta evaluando. En cuanto el equipo haya sido asignado,
deberia iniciar la discusion sobre la cantidad y el tipo de evaluaciones que se testificaran. El
OA deberia estar informado sobre los planes del equipo evaluador para que puedan
proporcionarle al equipo una lista de evaluaciones posibles a ser testificadas y deberia incluir
evaluaciones en sitio y remotas (segun aplique).

Para la planeacion de la testificacion, seis semanas antes de la evaluacion o segun lo
acordado con el lider del equipo, el OA facilitara al equipo de evaluacion, la informacion
detallada sobre las evaluaciones previstas, de modo que el equipo de evaluacién pueda
seleccionar las evaluaciones. Esto le da la oportunidad al equipo evaluador de seleccionar
cuidadosamente y planear las actividades de testificacion teniendo en cuenta:

- Normas para la acreditacion,

- Nimero de OEC acreditados,

- Tamafio de los esquemas,

- Nuevos esquemas y esquemas complejos,

- Evaluacion inicial / Re-evaluacion,

- Evaluaciones testificadas en la ultima evaluacion,

- Técnicas de evaluacion aplicadas por el OA (en sitio y/o remotas),
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- Alcances flexibles de acredlta0|on y en cuales esquemas de acreditacion se usan,
- Documentos de acreditacion trans frontera y los acuerdos correspondientes,

- Autodeclaracion de nuevos sub-alcances.

- Resultados de evaluaciones anteriores del OA.

- Es importante tener la oportunidad de testificar las evaluaciones que abarquen todos los
requisitos de acreditacion, en particular en la evaluacion inicial. Puede ser necesario realizar
mas testificaciones en las evaluaciones iniciales que en las re-evaluaciones.

Normalmente, el equipo evaluador debe testificar una evaluacion inicial o una reevaluacion de
un OEC, o dos actividades de evaluacion para cada alcance de nivel 3. Preferiblemente el
equipo evaluador deberia testificar reevaluaciones en lugar de evaluaciones iniciales. En caso
de que no sea posible testificar una reevaluacion o una evaluacion inicial o dos actividades de
evaluacion en sitio, el equipo evaluador puede testificar s6lo una evaluacién en sitio que cubra
todos los requisitos de acreditacion. Esto debe estar claramente descrito en el plan de
evaluacion (FM 004). La clave es que el equipo de evaluacion par testifique el desempefio del
equipo evaluador del OA al evaluar las actividades técnicas del OEC. La Tabla 1 abajo
proporciona instrucciones adicionales para cada alcance.

Nota: para definiciones de niveles, referirse al IAAC PR 025, segun corresponda.

Para los casos en los cuales se esté finalizando un Memorando de Entendimiento con ciertos
sectores industriales, se podria necesitar una atencién especifica para asegurar la
competencia del OA para evaluaresos esquemas. El equipo evaluador debe considerar la
necesidad de testificar evaluaciones del OEC acreditado para los programas de acreditacion
aprobados por IAAC, IAF e ILAC. Inclusosi la testificacion no se considera necesaria, el
equipo evaluador debe revisar registros (puedeser de manera remota) de las acreditaciones
concedidas en estos esquemas y debe registrar esta informacion en el informe de evaluacion.

Tabla 1: Instrucciones adicionales sobre la testificacion

Alcance Instrucciones especificas sobre la testificacion

Calibracion e L . . .
ISO/IEC 17025 Incluye la testificacion de la evaluacién por parte del OA al OEC que realizala calibracién.
Ensayos Incluye la testificacion de la evaluacién por parte del OA al OEC que realizael ensayo
ISO/IEC 17025 ’
Laboratorios

clinicos / e L .

médicos Incluye la testificacion de la evaluacién por parte del OA al OEC que realizael ensayo.
1ISO 15189

Inspeccion e . . . .
ISO/IEC 17020 Incluye la testificaciéon de la evaluacion por parte del OA al OEC que realiza la inspeccion.
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Certificacion de
Sistemas de
Gestion

ISO/IEC 17021-1

Incluye la test|f|0a0|on de la evaluacion de oficina por parte del OA al OEC. Puede ser una
evaluacion remota, segun lo acuerde el evaluador lider con el OA, siempre y cuando el OA
realice evaluaciones remotas dentro de sus actividades normales.

El equipo de evaluacion par debe realizar por lo menos una testificacion de una evaluacién
realizada por el organismo de acreditacién al organismo de evaluacién de la conformidad
con respecto a su cumplimiento con los requisitos de la ISO/IEC 17021-1.

La testificacion se seleccionara considerando:

-El riesgo

-Los hallazgos y alcances testificados en la ultima evaluacion par
-El nimero de acreditaciones otorgadas para cada subalcance
-La experiencia del OA en el subalcance

-Los nuevos subalcances y los subalcances mas complejos

-Las decisiones del MLAG de IAAC.

- El sub alcance testificado en la evaluacion anterior.

Si un subalcance en particular no se testifica en una reevaluacion, el equipo evaluador par
debe revisar los registros de evaluacién y calificacion de los evaluadores del OA para
confirmar la competencia del OA en dicho esquema.

No es necesario testificar al OA que testifica al OC que realiza auditorias de certificacion.
Sin embargo, el equipo evaluador debe revisar los procedimientos del OA para testificacion
de auditorias de certificacion, asi como también los registros de evaluacion para confirmar
la implementacion apropiada.

Certificacion de
Producto
ISO/IEC 17065

Cuando la evaluacién que testifique IAAC incluya diferentes esquemas, el equipo
evaluador par debe confirmar con el equipo evaluador del OA la testificacion que se va a
realizar.

La testificacion se seleccionara considerando:

-El riesgo

-Los hallazgos y alcances testificados en la ultima evaluacion par

-El nimero de acreditaciones otorgadas para cada subalcance

-La experiencia del OA en el subalcance

-Los nuevos subalcances y los subalcances mas complejos

-Las decisiones del MLAG de IAAC.

No es necesario testificar al OA que testifica al OC que realiza auditorias de certificacion.
Sin embargo, el equipo evaluador debe revisar los procedimientos del OA para testificar las
auditorias de certificacion, asi como también los registros de evaluacién para confirmar la
apropiada implementacion.

Certificacion de
personas
ISO/IEC 17024

Incluye la testificacion de la evaluacion de oficina por parte del OA y el OEC.
No es necesario testificar el OA cuando se realiza la evaluacion de candidatos.

Sin embargo, el equipo evaluador debe testificar cuando el equipo evaluador del OA, analiza
el cumplimiento de los requisitos 9.2 y 9.3 de la norma ISO/IEC 17024.

Nota: El equipo evaluador debe revisar con detalle los procedimientos del OA para evaluar
los casos cuando un OC subcontrata los servicios de examinacién, asi como también los
registros de evaluacion para confirmar la implementacién apropiada.

En el caso cuando el OC subcontrata la mayor parte del proceso de examinacién, el equipo
evaluador puede considerar apropiado testificar como el OA evalua la competencia del OC
para esta certificacion.

La testificacion incluye la observacion de la evaluacion por parte del OA al OEC, incluida la
evaluacion de todas las actividades clave.

Biobancos

ISO 20387 El equipo de evaluacion revisara en detalle los procedimientos del OA para:
- Adquisicién*®
- Recogida
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- Preparamon/conservamon

- Almacenamiento*

- Pruebas/Analisis

- Distribucion

*Adquisicion y Almacenamiento debe ser una actividad realizada junto con otra actividad,
segun ISO 20387, numeral 3.6.

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

La testificacion debe cubrir la evaluacion del OA al OEC, incluyendo la evaluacion de todas
las actividades claves.

Nota 1: El equipo evaluador debe revisar en detalle el procedimiento del OA para la
evaluacion de los casos donde el PEA utiliza subcontratistas, asi como registros de
evaluacioén para confirmar la implementacion apropiada.

El equipo evaluador deberia considerar la necesidad de testificar al OA que evalta como el
proveedor de ensayo de aptitud demuestra que la experiencia y competencia técnica del
subcontratista, son suficientes para las tareas asignadas y que cumplen con las clausulas
relevantes de esta norma internacional y otras normas apropiadas.

Nota 2: Las normas ISO/IEC 17025 o ISO 15189 pueden ser utilizadas para demostrar la
competencia de un laboratorio de un proveedor de ensayos de aptitud, o el laboratorio
subcontratado para realizar los ensayos o mediciones relacionadas con el esquema del
ensayo de aptitud. La ISO 17034 puede ser utilizada para demostrar la competencia de los
productores de materiales de referencia que proveen items para ensayos de aptitud.

Productores de
Materiales de
Referencia
(PMR)

ISO 17034

La testificacion debe cubrir la evaluacion del OA al OEC, incluyendo la evaluacion de todas
las actividades clave.

El equipo evaluador debe revisar en detalle el procedimiento del OA para la evaluacién de
los casos donde el PMR utiliza subcontratistas, asi como registros de evaluaciéon para
confirmar la implementacion apropiada.

Nota 1: El equipo evaluador deberia considerar la necesidad de testificar al OA que evalua
cémo el productor de materiales de referencia demuestra que la experiencia y competencia
técnica del subcontratista, son suficientes para las tareas asignadas y que cumplen con las
clausulas relevantes de esta norma internacional y otras normas apropiadas.

Nota 2: Las normas ISO/IEC 17025 o ISO 15189 pueden ser utilizadas para demostrar la
competencia de un laboratorio de un productor de materiales de referencia, o el laboratorio
subcontratado para realizar los ensayos o mediciones relacionadas con el material de
referencia.

Validacion y
verificacion
ISO/IEC 17029

El equipo evaluador debe testificar un validador donde sea posible, de lo contrario se
realizara la testificacion de un verificador. El proceso de validacién requiere un mayor juicio
de competencia y por lo tanto representa un mayor riesgo que la verificacion.

No es necesario testificar al OA que evalta al OEC que realiza la auditoria de validacion y
verificacion. Sin embargo, el equipo evaluador debe revisar que los procedimientos del OA
para la testificacion de esas auditorias, asi como los registros de la evaluacion confirmen su
implementacion apropiada.

Validacion y
verificacion de
Gases Efecto
Invernadero
ISO 14065
(Version 2013)

El equipo evaluador debe testificar un validador donde sea posible, de lo contrario se
realizara la testificacion de un verificador. El proceso de validacién requiere un mayor juicio
de competencia y por lo tanto representa un mayor riesgo que la verificacion.

No es necesario testificar al OA que evalua al OEC que realiza la auditoria de validacion y
verificacion. Sin embargo, el equipo evaluador debe revisar que los procedimientos del OA
para la testificacion de esas auditorias, asi como los registros de la evaluacion confirmen su
implementacién apropiada

Nota. Dependiendo del riesgo, la cantidad de OECs acreditados, de la diversidad de alcances o sectores y de las

decisiones del MLAG de IAAC, puede ser necesario realizar mas testificaciones
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El uso de técnicas de evaluacién implementadas por el OA (en sitio y/o remota) debe ser evaluado y
considerado cuando se desarrollan los planes de testificacion para cada esquema de acreditacion para
el cual el OA busca reconocimiento. Es decir, cuando el OA utilice de manera regular la evaluacion
remota como técnica de evaluacion, esta técnica puede ser testificada en cualquier esquema de
acreditacion. La aceptacion de una técnica de evaluacion va a ser diferente basado en el esquema de
acreditacion y la actividad de acreditacidon para la cual se use la técnica de evaluacion. El evaluador
lider y los miembros delequipo evaluador deben entender y tener conocimientos de las técnicas de
evaluacién implementadas por el OA y evaluar su uso apropiado para cada esquema de acreditacion.

Si un OA soélo usa técnicas de evaluacion en sitio para un esquema de acreditacidon, entonces la
evaluaciéon par debe incluir la testificacion de una evaluacién en sitio. Si un OA usa la evaluacion
remota y la evaluacién en sitio para el mismo esquema de acreditacion, el evaluador lider con la
aprobacion del Presidente del MLAG, debe determinar el tipo de testificacion que se realizara, en sitio,
remota, o una combinacién de ambas. Esta determinacidon se hara con base en una evaluacion de
riesgo que debe incluir consideraciones tales como los resultados de evaluaciones pares previas,
quejas recibidas por IAAC, la complejidad del esquema de acreditacion, etc. Las técnicas de
evaluacion en sitio y/o remotas que se implementen deben asegurar que se evalle el cumplimiento de
todoslos requisitos relevantes de la ISO/IEC 17011 y de IAAC durante la testificacion del esquema de
acreditacion evaluado. La testificacion en sitio normalmente se va a requerir para extensiones de
alcance de reconocimiento que incluya una evaluacién en sitio, y siempre se va a requerir para
evaluaciones iniciales, cuando el OA use técnicas de evaluacion en sitio para dicho esquema de
acreditacion.

2.3.2Instrucciones adicionales para nivel 4y 5

Para todas las actividades de nivel 4 y 5 se debe recalcar que a pesar de invertir tiempo en
testificacion es muy importante también invertir una cantidad amplia de tiempo para:

e Revisar como un OA selecciona sus evaluadores y expertos para una evaluacion. Se requiere
revisar exhaustivamente los registros de las evaluaciones incluyendo la combinacion de la
experiencia del evaluador y sus criterios de competencia para elalcance que el OEC esta
siendo evaluado.

e Revisar registros de evaluaciones, informes de evaluacién y toma de decision de OEC
diferentes a los testificados.

¢ Revisar la manera en la que un OA expande sus actividades de acreditacion para el nivel 4 y
5 de acuerdo con las clausulas 4.6.3 y 4.6.4 de la ISO/IEC 17011 especialmente la
demostracion de competencia de un OA en nuevos esquemas y cuan relevante son los
requerimientos como los requerimientos definidos por IAF, ILAC o IAAC se cumplen, segun
corresponda.

2.4 Tamano del OA

La influencia que tiene el alcance del OA con respecto a la duracién de la evaluacion se relaciona
principalmente con el numero de actividades de testificacion. El sistema de gestion del OA puede
no ser demasiado diferente cuando el OA tiene una actividad o varias actividades.

Cuando hay una gran diferencia entre el nimero de acreditaciones en los diversos esquemas, el
evaluador lider puede decidir poner mas énfasis en la testificacién del(los) esquema(s) mas
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grande(s).

2.5 Evaluacion de las fuentes de Trazabilidad Metrolégica y Visita al INM

2.51

Una de las tareas del equipo evaluador es evaluar la politica de trazabilidad metroldgica

del OA y como el OA asegura la trazabilidad de los resultados de sus laboratorios acreditados.El OA
debe proporcionar la siguiente informacion (ver formulario FM 001, clausula 20)

Informacion sobre las fuentes disponibles de trazabilidad metrolégica y las capacidadesde
medicion y calibracién (CMC) disponibles de dichas fuentes (ver ILAC P10 e ILAC P14);

Una lista de comparaciones internacionales recientes en las que se han involucrado el
Instituto Nacional de Metrologia del pais (INM) o los institutos designados (por ejemplo,BIPM
0 una organizacion regional de metrologia) o, cuando aplique, la referencia a las
capacidades de medicion y calibracién del INM tal y como se publican en el sitio de internet
del BIPM;

Esta informacion debe ser evaluada en relacion con la politica de trazabilidad del OA para
confirmar su cumplimiento con el ILAC P10.

2.5.2 Necesidad de realizar una visita al INM.

Para evaluaciones iniciales sera necesaria la visita al INM. Para evaluaciones de
mantenimiento, aplicara lo siguiente:

2.5.2.1 La visita al INM no sera necesaria en los siguientes casos:

a) Cuando el INM es signatario del MRA de CIPM para todas las magnitudes por las que es
necesaria la trazabilidad bajo los alcances acreditados por el OA.

b) Cuando el INM es signatario del MRA de CIPM para algunas de las magnitudes para las
cuales es necesaria la trazabilidad bajo los alcances acreditados por el OA, y el OA requiere
la trazabilidad para las magnitudes restantes hacia fuentes aceptables de trazabilidad.

c) Cuando el INM esta acreditado por un signatario del Acuerdo de IAAC y/o de ILAC.

2.5.2.2 La visita al INM es necesaria en los siguientes casos

a) Cuando el INM no es signatario del MRA de CIPM.

b) Cuando el INM es signatario del MRA de CIPM, pero ninguna de sus capacidades de
medicion y calibracién (CMC) se enumeran en el Apéndice C del MRA de CIPM.

¢) Cuando el INM es signatario del MRA de CIPM en algunas de las magnitudes para la cual
es necesaria la trazabilidad bajo los alcances acreditados por el OA, pero también es la
fuente de trazabilidad de las magnitudes que aun no estan incluidas en el Apéndice C del
MRA de CIPM.

Nota 1: El INM puede estar en una o en varias organizaciones. El equipo evaluador debe
tomar esto en cuenta al planificar la evaluacion.

Nota 2: A la hora de decidir si es necesaria una visita al INM, el equipo evaluador también
debe considerar el hecho de que la trazabilidad puede lograrse a través de fuentes distintas
al INM, tales como, los INM de otros paises, los laboratorios acreditados por los otros
signatarios del Acuerdo de IAAC y/o de ILAC, en el pais o en el extranjero.
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Nota 3: En la situacién descrita en el punto 2.5.2.2 c), la visita al INM puede no ser necesaria
en caso de que la informacién proporcionada por el OA sobre las fuentes de trazabilidad en el
pais es suficiente para confirmar el cumplimiento con el ILAC P10.

2.5.2.3 La visita al INM, cuando aplique, tiene por objeto:

a) Confirmar la informacién proporcionada por el OA sobre las actividades de INM, en
particular, su participacion en las organizaciones regionales de metrologia, el BIPM, y en
inter-comparaciones regionales e internacionales.

b) Confirmar las capacidades de calibracion y medicién disponibles en el INM para las
magnitudes que no estan incluidas en el Apéndice C del MRA de CIPM vy recopilar
informacién sobre la cadena de trazabilidad del INM y de cémo el INM ha validado los CMC.

Nota: El equipo evaluador no debe llevar a cabo una evaluacion del INM.

La informacion recopilada en esta visita debe ser incluida en el informe de evaluacion. Esta
informacién debe ser considerada por el equipo evaluador en relacidon con la politica de
trazabilidad del OA y la informacion sobre su implementacion con el fin de confirmar el
cumplimiento con los requisitos del ILAC P10.

2.5.3 Uso de laboratorios de calibracion no acreditados

2.5.3.1 Si la politica de trazabilidad metrolégica del OA permite el uso de laboratorios de
calibraciéon no acreditados, el equipo evaluador debe evaluar como el OA asegura la
trazabilidad metrolégica. El equipo evaluador debe proporcionar informacién en el informe de
evaluacién sobre la politica del OA en este caso y su implementacion, en cumplimiento con
ILAC P10.

2.6 Solicitud de un OA que es signatario del MLA de otra cooperacion regional
reconocida y/o de IAF e ILAC

2.6.1 Si el OA esta solicitando el reconocimiento para un alcance al que ya es signatario del
MLA de una cooperacion regional reconocida y/o de IAF/ILAC, el lider también debe tomar en
cuenta toda la informacion proporcionada por el OA con la solicitud, al planear la evaluacion
par, incluyendo lo siguiente:

e Elinforme de evaluacién anterior;

e La decision tomada por la Cooperacion regional y/o IAF e ILAC;

e Los cambios que han tenido lugar desde la ultima evaluacion.

Nota: Este procedimiento también aplica a los nuevos alcances del MLA desarrollados por
IAAC. En caso de que el nuevo alcance del MLA todavia no esté implementado por IAF y/o
ILAC dentro de su propio MLA, cualquier cooperacion regional que esté reconocida por IAF y/o
ILAC para otros alcances del MLA esta considerada como "cooperacion reconocida" para los
nuevos alcances del MLA.
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2.7 Otros factores

2.7.1 Los factores que pueden influenciar la duracién de la evaluacion, incluyen:
a) La necesidad de usar intérpretes y su efecto de hacer la evaluaciéon mas lenta
b) Viajes muy largos y circunstancias de viaje
c) Diferencias culturales

2.7.2 Este anexo no puede proporcionar una guia sobre todos los casos posibles. Queda a
criterio del equipo evaluador y de su experiencia, el juzgar estos efectos y atenderlos de tal
forma que no se comprometa el principio establecido en la introduccion de este anexo.

2.7.3 Si el lider en consulta con el OA recomienda ajustar el plan o incluir tiempo adicional
de evaluacion. Debe notificar al presidente del MLAG antes de concluir el plan. El presidente
del MLAG debe revisar la recomendacion, aprobar el plan de evaluacion y debe informar al
Grupo MLA de la decision.

3 Gestion de la evaluacion

3.1 Preparacion y planeacion

El tiempo que los evaluadores deben dedicar a la preparacién depende, en gran medida, de la
calidad de los documentos que envie el OA. Los documentos que se requieren para evaluaciones
iniciales y reevaluaciones estan especificados en el formulario FM 001. Se debe hacer una
traduccion adecuada de los documentos al idioma inglés o espafiol, si lo solicita el evaluador lider
y/o los miembros del equipo y se acuerda con el OA. El documento de autoevaluacion preparada
por el OA utilizando el IAF/ILAC A3 y la lista de verificacion (Verel formulario FM 003) que relaciona
la(s) norma(s) de acreditacion con los procedimientos / documentos del OA deben ser detallados y
exactos (instrucciones, formularios, guias, etc.) indicando la revision actual. Estos dos documentos
ayudaran enormemente en la preparacional equipo evaluador. Si el documento de autoevaluacion
no proporciona informacion adecuada al equipo, el evaluador lider puede solicitar al OA que
actualice el documento con la informacion necesaria. EI OA debe enviar todos los documentos
listados en el formulario FM0O01, por lo menos 90 dias antes de la visita para permitir la preparacion
y para podersolicitar informacién adicional.

Si la documentacion no se recibe a tiempo, el evaluador lider informara al Presidente al MLAG,
quien puede cancelar la evaluacion (ver también el Anexo 5 para la cancelacién de una
reevaluacion).

Los miembros del equipo evaluador deben empezar a evaluar los documentos inmediatamente
después de recibirlos. En esencia, el evaluador lider debe ser capaz de preparar una parte del
informe con la informacién de los antecedentes antes de la evaluacion.Esta parte de la preparacion
es la misma para todos los tipos de evaluaciones.

Al planear la evaluacion, el evaluador lider también debe tomar en cuenta la necesidad de actuar
como mentor y supervisar a los evaluadores en entrenamiento que son miembros del equipo.

Se debe tener particular cuidado en asegurar que los evaluadores en entrenamiento esténbajo la
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supervision de un evaluador o de un evaluador lider cuando realicen tareas de evaluacion en la
oficina del OA. Los evaluadores en entrenamiento pueden realizar una testificacion solos.

Si el OA ha presentado su solicitud para actividades de acreditacion de un programa especifico de
industria, entonces también deben ser considerados los requisitos para los organismos de
acreditacion, establecidos por dicho grupo de industria, con base en un muestreo.

El evaluador lider en cooperacion con los miembros del equipo debe preparar un plan deevaluacion
usando el formulario FM 004 que contenga como minimo:

Identificacion del OA,

Propésito y la fecha de la evaluacién, incluyendo los programas de acreditacion a ser
evaluados,

Nombres del evaluador lider y de los miembros del equipo TL y TM y los programas de
acreditacion para los que estan autorizados,

Requisitos a ser considerados,

Fecha y la hora para la reunion de apertura y la fecha y el tiempo estimado para lareunion
final,

Descripcion general de las actividades y/o requisitos a ser evaluados por cadamiembro del
equipo, cada dia,

Si es necesario, la identificacion del personal del OA que estara involucrado conactividades
especificas de la evaluacion,

Actividades privadas del equipo evaluador, tales como reuniones antes de laevaluacion, en la
noche o después de la evaluacion,

Identificacidon de las evaluaciones a ser testificadas y los evaluadores asignados a ellas (Esta
identificacion debe incluir el tipo de OEC, el esquema de acreditacion o elcampo especifico de
la evaluacién de la conformidad, la cantidad de evaluadores.)

Informacion sobre la necesidad de tener una reunién entre el equipo evaluador delAAC vy el
equipo evaluador del OA después del final de la evaluacion testificada,

Otras organizaciones a ser visitadas (como el INM) o las reuniones de Comité a ser
testificadas y el miembro del equipo que h sido asignado a estas tareas,

Cualquier viaje o cualquier otra gestién que pudiera interferir con el desarrollo de la
evaluacion.

El plan de evaluacién FM 004 debe enviarse al OA 30 dias antes de la evaluacion.

3.2 Evaluacion en sitio

El equipo evaluador debe estar preparado para realizar largas jornadas de trabajo durante la
evaluacioén de oficina.

Una evaluacion en sitio tipicamente consiste en:

Reunién de apertura, presentacion de los propdsitos por el evaluador lider describiendo
los objetivos y el procedimiento que utilizara el equipo evaluador;

Evaluacion de las oficinas del OA y del sistema de gestion, revisién de los archivos y
registros;

Discutir los resultados del informe de autoevaluacion segun el documento A3 de
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IAF/ILAC (Esta autoevaluaC|on es escrita por el OA utilizando el formato IAF-ILAC A3);

- Evaluacion de los registros del OEC, cuya evaluacion sera testificada y la preparacion de
la evaluacion, si es posible testificar el proceso de toma de decisiones para la
acreditacion;

- Division de los miembros del equipo evaluador de acuerdo con su experiencia con el
propositode realizar la testificacion, la cual incluye la preparacion en sitio del borrador de
informe de evaluacion con una lista de hallazgos;

- Discusion de los resultados de la testificacion con el equipo evaluador del OA y con el
personalde OA;

- Preparacion del informe de las evaluaciones testificadas utilizando el IAF-ILAC A3, anexo
IV;

- Preparacion de la seccion del resumen del informe, y escribir y clasificar los hallazgos;

- Reunién con el director del OA para revisar el IAF-ILAC A3, Anexo |, para comentarios
antesde la reunién de cierre;

- Reunidn de Cierre, presentacion y discusion de los hallazgos;

Durante las noches los miembros del equipo deben reunirse para discutir sus hallazgos v,
posiblemente, ajustar el enfoque de su atencién. En el caso de que las reuniones no sean
posibles, el equipo evaluador debe acordar unmedio de comunicacion con el evaluador lider.
El evaluador lider debe anadir/modificar/mejorar el informe preliminar que haya resultado del
estudio de la documentacion y discutir dichos cambios durante la semana con los miembros
del equipo.

El plan de evaluacion debe otorgar el tiempo suficiente para que todos los miembros del equipo
revisen los hallazgos antes de presentarlos al OA con el fin de asegurarse de que todas las
cuestiones planteadas por todos los miembros del equipo evaluador hayan sido cubiertas.
Unos ejemplos de plan son:

3.2.1 OA con todos los alcances

Dia Acciones Evaluadores

Domingo >= 4 horas de preparacion con el equipo 3 TL+4TM
(asuntos claves a ser discutidos + plan deevaluacion)

Lunes Of|<:_|na, reunion de aperturg, registros, etc. + preparacion de la TL+4TM
testificacion de las evaluaciones

Martes Oficina + test|f|cac!on d_el. personal + testificaciénde las TL+4TM
evaluaciones (equipo dividido)

Miércoles Of|q|pa f,test|f|ca0|on del personal + audlltc_)r]asvertlcales + la TL+4TM
testificacion de las evaluaciones(equipo dividido)
Oficina + testificacion del personal + auditorias verticales

Jueves (especialmente dirigidas para la confirmacion de hallazgos TL+4TM
previos) + testificacion
de las evaluaciones (equipo dividido)

Viernes Igual + preparacion de.I'|nformt.3 final + reunién deprecierre con el TL+4TM
director del OA + reunion de cierre
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Sabado Discusion de acciones adicionales para los TMs +salida TL+4TM
3.2.2 OA con alcance unico

Dia Acciones Evaluadores
3 horas de preparacion con el equipo Oficina,

Dia 1 reunion de gpertura, registros, etc.(asuntos clave TL+2TM
a ser discutidos + plan de
evaluacion)

Dia 2 Qfl_cma + testificacion de las evaluaciones (equipo TL+2TM
dividido)
Oficina + testificacion del personal + preparacion

Dia 3 del informe final + reunién de precierre con el TL+2TM
director del OA + reunion de cierre

Dia 4 Manana | Discusion de acciones adicionales para los TMs +salida TL+2TM

3.2.3 OA con 2 alcances de acreditacion

Dia Acciones Evaluadores
3 horas de preparacion con el equipo Oficina,

Dia 1 reunion de apertura, registros, etc.(asuntos TL+2TM
clave a ser discutidos + plan de evaluacion)

Dia 2 Oflc_|na, reunion de aperturg + preparacion de la TL+2TM
testificacion de las evaluaciones

Dia 3 Of|q|na + Festlﬂca‘cmn _dgl .personal + evaluacionesde TL+2TM
testificacion (equipo dividido)

Dia 4 Igual + preparacion del informe flna.I’+ reunion depre TL+2TM
cierre con el director del OA + reunién de cierre

Dia 5 mafiana | Discusién de acciones adicionales para TMs +salida TL+2TM

los hallazgos previos) + la testificacion de las

evaluaciones (equipo dividido)

3.2.4 OA con 3 alcances de acreditacion

Dia Acciones Evaluadores
>= 4 horas de preparacion con el equipo

Domingo (asuntos clave a ser discutidos + plan de TL+3TM
evaluacion)

Lunes Oficina, rgunién de ape_rturg,, registros, etc. + TL+3TM
preparacion de la testificacion de las evaluaciones

Martes Oficina + te_stificacién _del p.ers.onal + testificacionde TL +3TM
las evaluaciones (equipo dividido)
Oficina + testificacion del personal + auditorias

Miércoles verticales + la testificacion de las evaluaciones TL+3TM
(equipo dividido)
Oficina + testificacién del personal + auditorias

Jueves verticales (especialmente dirigidas para confirmar TL+3TM
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Preparacion del informe final + reunion de precierre
Viernes con el director del OA + reunién de cierre + TL+3TM
discusién de acciones adicionales paraTMs + salida

3.3 Actividades después de la evaluacion en sitio o remota

3.3.1 Los medios electrénicos para comunicarse con los miembros del equipo deberian ser suficientes
para proporcionar retroalimentacién y apoyo mientras el TL prepara el informe final para el OA.

3.3.2 El equipo de evaluacion necesita dedicar tiempo a revisar las acciones correctivas del OAy en la
preparacion del comentario del equipo de evaluacién a estas acciones correctivas. El TL debe tomar la
iniciativa en la preparacion de esta reaccion.

3.3.3 Finalmente, el TL preparara una recomendacion
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Anexo 3
Informe de evaluacion para un Organismo de Acreditaciéon

1. Pasos en el Informe de Evaluacion de un Organismo de Acreditacion:

1.1 Preparacion de la seccién resumen del informe. Esta seccién de resumen debe
sercompletada y confirmada por el solicitante al final de la visita de la evaluacion en sitio, el
contenido del resumen esta descrito en el IAF-ILAC A3. Incluye como un apéndice las no
conformidades y comentarios presentados en formato de tabla mediante el formulario IAF-ILAC
A3, anexo |, (Ver seccion 2.1). Adicionalmente, debe incluir una recomendacion sobre el
programa de testificaciones a realizarse en la proxima evaluacion, para el esquema de
Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion dentro del alcance del reconocimiento.
(Ver Anexo 2, Tabla 1)

El resumen del informe y los hallazgos, deben proporcionarse a la Secretaria del MLAG vy al
Presidente MLAG inmediatamente después de la visita de evaluacion.

1.2 Preparacion del borrador de informe de la visita de evaluacién en sitio y remota.
(Fecha limite - 60 dias a partir de la reunion de cierre en la evaluacion de oficina)

Este informe es el informe acordado entre el equipo evaluador y el Organismo de
Acreditacion e incluye toda la informacién descrita en el IAF-ILAC A3, con excepcién de las
respuestas a los hallazgos, la reaccion del equipo evaluador, y la recomendacion.

El informe, que elabora el lider con apoyo de los miembros del equipo, debe incluir cualquier
desacuerdo pendiente dentro del equipo evaluador o entre el equipo evaluador y el
organismo de acreditacion, con las opiniones de todas las partes.

Para cualquier apelacion de hallazgos por parte del OA o de decisiones adversas por parte del
equipo evaluador durante el proceso de evaluacion, ver el PR 005, Procedimiento para el
manejo de quejas y apelaciones.

1.3. Respuesta formal del OA sobre los hallazgos.

La respuesta del Organismo de Acreditacion puede ser insertada simplemente bajo cada uno
de los hallazgos en el IAF-ILAC A3, Anexo |, con los anexos de la evidencia de la accién
correctiva, segun corresponda. (Véase lo que se espera de la respuesta del OA y la accién
correctiva que se describe en la seccion 3 de este anexo).

En caso de que la no conformidad sea apelada, la respuesta a los hallazgos que estan siendo
apelados, queda supeditada al cierre de la apelacion. El informe debe contener informacion
del proceso seguido y las acciones tomadas: aceptacion de la apelacion, cierre del proceso
de la apelacion, acciones propuestas por el OA si correspondiera y respuesta del equipo si
correspondiera.
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Para evaluaciones iniclales y extens:ones de alcance:

- Dentro de los 90 dias a partir de la evaluacion, el OA debera presentar un plan de
accion y un cronograma para la implementacion de las acciones para las no
conformidades y respuestas a los comentarios.

-El OA deberia proporcionar evidencia de implementacion efectiva de las acciones
implementadas para atender las no conformidades dentro de los 240 dias a partir de
la evaluacién o segun lo acordado con el evaluador lider.

-En caso de que haya necesidad de una visita de seguimiento para confirmar la
implementacion de las acciones, el OA debera presentar evidencia de ejecucion de las
acciones por lo menos 60 dias antes de la visita de sequimiento, o segun lo acordado
con el evaluador lider. En este caso, si existe alguna accién pendiente después de la
visita de seguimiento, el OA debe aportar evidencias de la aplicacion efectiva de las
acciones implementadas para atender las no conformidades dentro de los 120 dias a
partir de la visita de seguimiento.

Para re-evaluaciones:

- Dentro del plazo de 30 dias a partir de la reevaluacion, el OA debe presentar un plan
de accion y un calendario para la implementacion de acciones correctivas para las no
conformidades y respuestas a los comentarios.

- El OA debera presentar evidencias de la efectiva implementacién de las acciones
correctivas de las No conformidades dentro de los 90 dias a partir de la evaluacion.

- En caso de que haya necesidad de una visita de seguimiento para confirmar la
implementacion de las acciones, el OA debera presentar evidencia de la
implementacion de las acciones por lo menos 60 dias antes de la visita de
seguimiento, o segun lo acordado con el evaluador lider. En este caso, si existe alguna
accion pendiente después de la visita de seguimiento, el OA debe presentar evidencias
de implementacion efectiva de las acciones correctivas de las No Conformidades en un
plazo de 30 dias a partir de la visita de seguimiento.

1.4. Reaccion Formal del equipo evaluador a esta respuesta.

La reaccion del equipo evaluador a cada respuesta de cada hallazgo se presenta por escritoal
Organismo de Acreditacion para su consideracion mediante el IAF-ILAC A3, anexo |. (Plazo -
dentro de 30 dias a partir del recibo de la respuesta descrito en el paso 1.3).

1.5. Los pasos 1.3 y 1.4 se pueden repetir.
Cualquier problema para completar los pasos 1.3 y 1.4, debe ser notificado por el TL al
Presidente y Secretario del MLAG de IAAC.

Siempre que no se superen los 180 dias indicados en la clausula 1.6, el proceso podra incluir
hasta cuatro propuestas de cierre por parte del organismo de acreditacion. Si no hay acuerdo
de cierre de la(s) no conformidad(es) por parte del equipo de evaluacion tras la cuarta
propuesta del OA, el informe incompleto se presentara al MLAG para que tome una decision.

1.6. Preparacion del informe final del Grupo MLA.
(Fecha limite: 30 dias a partir de la finalizacion del paso 1.5.)
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Este informe consiste en los elementos identificados en los pasos 2, 3 y 4 (es decir, el
informe formal del equipo, respuesta formal del OA y la reaccién formal del equipo). Ademas,
la recomendacion del equipo evaluador se presenta como una seccion del informe final del
equipo evaluador (véase la seccion 2.1 en este anexo). Los elementos incluidos en los pasos
3 y 4 se combinan en el IAF-ILAC A3, Anexo | describiendo los hallazgos, la respuesta formal
del OA incluyendo las acciones correctivas, y la reaccion del equipo evaluador. El informe
también debe incluir informacion sobre la visita de seguimiento, en caso de que aplique (ver
clausulas 2.2 y 2.3 en el anexo).

En esta etapa de la evaluacién, si como parte de la recomendacion del equipo se requiere de
una visita de seguimiento para verificar las acciones correctivas, el Presidente del Grupo MLA
debe tomar esta decision. Si se realizara una visita de seguimiento, el equipo evaluador deberia
estar compuesto por uno o mas miembros del equipo evaluador que realizé la evaluacion
completa.

Para evaluaciones iniciales y extensiones de alcance, el informe final se debe
proporcionar al Secretario del MLA y al Presidente del MLAG 30 dias después de que todos
los hallazgos se hayan cerrado.

Para re-evaluaciones, el informe final se debe proporcionar al Secretario del MLA y al
Presidente del MLAG 180 dias desde la fecha de la re-evaluacién, incluso si algunos de los
hallazgos siguen abiertos, a menos que el Grupo MLA o el Presidente del MLAG haya
autorizado una visita de seguimiento, en cuyo caso el informe final se debe proporcionar al
Secretario de MLA y al Presidente del MLAG 60 dias después de la visita de seguimiento.

En esta etapa de la evaluacion, si como parte de la recomendacién del equipo evaluador, se
requiere de una visita de seguimiento para verificar las acciones correctivas, esta decision debe
ser tomada por el Grupo MLA. Si se realiza una visita de seguimiento, el equipo evaluador

deberia estar compuesto por uno o mas miembros del equipo evaluador que realizé la
evaluaciéon completa.

2. Estructura tipica y contenido de un informe final de evaluacion de un
organismo de acreditacion

2.1 Informe de evaluacion completa

El reporte debe ser preparado utilizando el IAF/ILAC A3.

2.2. Visitas de Seguimiento realizadas antes de una decision final del Grupo de MLA.
El reporte debe ser preparado utilizando el IAF/ILAC A3.

La seccion del resumen sobre la visita de seguimiento y el IAF-ILAC A3, anexo | actualizado
se debe proporcionar al OA al final de la visita.
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2.3. Visita de Seguimiento después de la decision final del Grupo MLA.

Si la visita de seguimiento tiene como objetivo revisar la implementacion de las acciones
correctivas después de la decision del Grupo MLA de IAAC sobre otorgar o mantener el
reconocimiento, la informacion sobre las actividades realizadas en la visita de seguimiento
deben incluirse en un informe publicado especificamente sobre la visita de seguimiento de la
siguiente manera:

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

24,

En la portada se debe indicar el tipo de evaluacién, el nombre del organismo de
acreditacion que se ha evaluado, las fechas de la(s) visita(s) de evaluacién, el
nombre del evaluador lider y los miembros del equipo, especificando la organizacion
a la que pertenecen, y una indicacion clara de que el informe es confidencial.

El informe debe incluir una seccién con un resumen de la visita de seguimiento,
incluyendo las razones de la visita de seguimiento, una referencia a la decision de
autorizar la visita por parte del Grupo MLA, los evaluadores que participan en la
visita, las fechas de la visita, un resumen de las actividades realizadas por el equipo
evaluador, la confirmacion de que todos los resultados han sido cerrados o no y una
recomendacional Grupo MLA sobre los proximos pasos del proceso.

Un anexo con el plan de la visita de seguimiento.

Un anexo con el informe sobre las evaluaciones testificadas utilizando el IAF- ILAC
A3, anexo V.

El IAF-ILAC A3, anexo | que incluya solo los resultados y las acciones correctivas de
la visita de evaluacion anterior que se revisaron durante la visita de seguimiento, e
informacion acerca de las evidencias obtenidas por el equipo evaluador para cada
uno de los hallazgos, la confirmacion de que el hallazgo esta cerrado o informacién
sobre las acciones que todavia estan pendientes.

La seccion de resumen, la tabla de resultados con la informacion sobre las medidas

tomadas debe proporcionarse al OA al final de la visita. El informe final debe enviarse al
Secretario del MLA y al Presidente del MLAG en los 30 dias siguientes a la visita.

3. Contenido de un informe de evaluacion final para un organismo de
acreditacion que es signatario del MLA de otro organismo regional
reconocido y/o de IAF e ILAC.

3.1. Cuando un OA esta solicitando el reconocimiento de un alcance para el que ya es
signatario del MLA de un organismo regional y/o de IAF e ILAC, las actividades de
evaluacion se podrian limitar a una revision documental de la actual documentacién y
resolucion de cualquier hallazgo que contenga.
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3.2. En este caso el informe debe incluir:

Una seccion de resumen con respecto a la solicitud, documentos relacionados, la
decision de limitar las actividades de evaluacion a una revisién documental.

La descripcion de los resultados de la revisidn documental para todos los requisitos de
la ISO/IEC 17011. El evaluador lider puede emitir el informe con base en el IAF-ILAC
A3 debidamente completado y actualizado. Si hubiera un documento obligatorio de
IAAC relacionado con el alcance bajo evaluacion, debe ser considerado en esta seccion
del informe.

La informacién con respecto a los cambios en el OA desde la fecha de la evaluacion
realizada por el organismo regional y/o IAF e ILAC.

Recomendacion del equipo evaluador para el Grupo MLA.

Un anexo utilizando el IAF-ILAC A3, anexo | que incluya las no conformidades vy
comentarios, y cuando aplique deberia incluir las respuestas del OA.

Un anexo con el informe completo del organismo regional y/o de IAF e ILAC.

Un anexo con la documentacion de la decision del organismo regional y/o de IAF e ILAC.

4. Contenido de un informe de evaluacion final para un organismo de
acreditacion que extiende su MLA al nivel 4 y/o 5.

4.1. Para extensiones de alcance que incluyan un nuevo nivel con base en documentos
normativos del nivel 4 y/o nivel 5, el informe de evaluacién debe incluir:

Una seccion de resumen con respecto a la solicitud, documentos relacionados, la
decision de limitar las actividades de evaluacion a la revision documental de acuerdo
con el Anexo 7 de este documento.

La descripcion de los resultados de la revisiéon documental para las clausulas 4.6, 6 y,
7 de la norma ISO/IEC 17011 y de los documentos obligatorios de IAAC, IAF e ILAC
que apliquen al subalcance.

Nota: El equipo evaluador puede evaluar otros requisitos si lo considera necesario.

La recomendacion del equipo evaluador para el Grupo MLA.
Un anexo utilizando el IAF-ILAC A3, anexo |, con las no conformidades y comentarios,

y cuando aplique, deberia incluir las respuestas del OA.

5. Guia sobre la clasificacion de hallazgos

Hallazgo: Para ser utilizado como un término general.

La estructura del MLA de IAAC esta definida en el procedimiento PR 025. Durante una
evaluacion, los hallazgos solo se levantaran dentro del alcance del MLA de IAAC que esta
siendo evaluado.

El MLA de IAAC para laboratorios de calibracion, ensayos, clinicos, inspeccion, certificacion
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de producto, certificacion de personas, validacion y verificacion de gases efecto invernadero
(GEIl), proveedores de ensayos de aptitud, productores de materiales de referencia,
certificacion de sistemas de gestion, biobancos, cubre todas las acreditaciones otorgadas por
el OA bajo las normas aplicables para dichas actividades, y todos los servicios de evaluacion
de la conformidad acreditados por el OA. Por lo tanto, los hallazgos se pueden levantar para
los asuntos relacionados con todos los niveles del MLA de IAAC (Niveles 1, 2, 3, 4 y 5).

El MLA de IAAC para certificacion de sistemas de gestion cubre todas las acreditaciones
otorgadas por el OA bajo la ISO/IEC 17021-1, por lo tanto, los hallazgos se pueden levantar
sobre cualquier asunto relacionado con los niveles 1, 2 y 3 del MLA de IAAC (alcance principal).
El MLA de IAAC para sistemas de gestidon cubre sélo los servicios de evaluacion de la
conformidad incluidos en las normas de los niveles 4 y 5, que estan especificadas en el PR 025
(subalcances), por lo tanto, los hallazgos soélo se pueden levantar sobre asuntos relacionados
especificamente con las normas de los niveles 4 y 5.

Los hallazgos estan clasificados en:

- No conformidad: Es un hallazgo en el que el OA no cumple con un requisito de la
normaaplicable (ISO/IEC 17011), con su propio sistema de gestion o con los requisitos
del Acuerdo.

El OA evaluado debe responder a la No conformidad tomando acciones correctivas
adecuadas y proporcionando al equipo evaluador con la evidencia de su
implementacionefectiva.

Una No conformidad se considera cerrada cuando el equipo evaluador ha aceptado

laevidencia de la implementacion efectiva de las acciones correctivas proporcionadas
por el OA.

- Comentario: Hallazgo sobre los documentos o las practicas del OA que tienen
potencial demejora, pero todavia cumple con los requisitos.
El OA evaluado esta obligado a responder a los comentarios.

Un comentario se considerara cerrado cuando el equipo evaluador ha recibido la
respuestadel OA.
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Anexo 4
Toma de decisiones con respecto a las evaluaciones

1. Toma de decisiones con respecto a las evaluaciones

1.1. El informe final de evaluacién debe enviarse al Secretario del MLAG vy al Presidente
del MLAG (Ver plazos en el Anexo 3, punto 1.6).

1.2. El Secretario del MLAG distribuye el informe final al Grupo MLA, el cual debe decidir:

1.2.1. en el caso de una evaluacion inicial, si el organismo solicitante puede entrar
en elAcuerdo de la Cooperacion;

1.2.2. en el caso de una re-evaluacién, si el organismo solicitante mantiene, amplia,
reduce, suspende, levanta la suspension, o retira su condicién como signatario del
Acuerdo. Las decisiones positivas pueden ir acompafadas de condiciones (Ver 2.0
Jerarquia de las decisiones).

Nota 1: El Grupo MLA puede decidir llevar a cabo una re-evaluacién, parcial o
totalmente, antes del periodo normal de 4 afios. Normalmente, este seria el caso
después de las evaluaciones iniciales o de reorganizaciones relevantes.

Nota 2: Para las reglas de votacion ver el documento AD 021.

1.3. El Grupo MLA debe revisar los hallazgos del informe de evaluacién para confirmar que
estén clasificados correctamente y que el informe contiene la informacién necesaria para
tenerplena confianza en que el solicitante cumple con los requisitos del MLA. El Grupo
MLA puede solicitar informacion adicional al equipo evaluador y al OA. Durante esta
revision no se declararan nuevas NC, sin embargo, el MLAG puede identificar
oportunidades de mejora relacionadas con la clasificacion de los hallazgos para unificar
los criterios de evaluaciones pares.

1.3.1 Las decisiones sobre las evaluaciones iniciales normalmente se realizaran durante las
reuniones del MLAG. En caso de que las decisiones se realicen por votacién
electronica, este proceso se llevara a cabo en 3 pasos:

Paso 1) Revision del informe de evaluacion por el Grupo MLA 'y la presentacion de comentarios.

El Grupo MLA debe proporcionar comentarios por escrito al informe en el plazo de 30 dias o
segun lo acordado por el Grupo MLA. Todos los signatarios estan obligados a enviar sus
comentarios al Secretario del MLAG. Si un signatario no tiene comentarios, el representante
delsignatario debe declararlo por escrito.

Los comentarios deben identificar con claridad la seccion, la pagina del informe y, en su caso,
el numero del hallazgo. Los comentarios deben incluir los asuntos que necesitan ser aclarados
por el equipo evaluador y/o el organismo de acreditacion evaluado.
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Paso 2) Aclaracion de los comentarlos

En cuanto reciba los comentarios de los miembros del MLAG, el Secretario del MLAG los
enviara al evaluador lider y al organismo evaluado para su aclaracién. Este paso debe ser
completado dentro de 30 dias a partir del final del periodo de comentarios o segun lo
acordado por el Grupo MLA.

Paso 3) Votacion electronica

Después de obtener las aclaraciones sobre los comentarios, el Secretario del MLAG enviara
el informe final, los comentarios y las aclaraciones al Grupo MLA para una votacion
electronicapor 30 dias.

Con el fin de evitar conflictos de intereses, la persona que representa al signatario en esta
votacion electronica no debe haber participado en la evaluacion.

2. Jerarquia de las decisiones

2.1. Decisiones sobre un solicitante nuevo del MLA y extensiones de alcance y reevaluaciones

2.1.1.La decision debe incluir la fecha de la reevaluacion, que no debe exceder 4 afos a
partir de la fecha de la evaluacion, si no hubo extensién de fecha por parte del presidente
del MLAG, si existi6 entonces sera 4 afios de la fecha original.

Nota: En caso de que el Organismo de Acreditacion, incluya en su alcance de
reconocimiento el esquema de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion, la
decisién debe incluir el programa de testificaciones a llevarse a cabo en la proxima
reevaluacion.

2.1.2. El grupo MLA puede decidir la necesidad de realizar una visita de seguimiento de
uno o mas miembros del equipo evaluador para confirmar la implementacion de las
acciones correctivas.

2.1.3. El Grupo MLA puede solicitar informacion adicional antes de tomar la decision. Esto
puede incluir la presentacion de la evidencia de las acciones correctivas, y/o cualquier otra
informacién que determine el Grupo MLA.

2.1.4. En caso de que el OAno pueda cumplir con la fecha limite para responder y cerrar

los hallazgos, el Grupo MLA puede emitir advertencias y fijar una prorroga con fecha limite,
después de la cual se tomara la decision.

2.2.Aceptacion en el Grupo MLA de IAAC

2.2.1. Una vez que el Grupo MLA de IAAC ha aprobado a un nuevo signatario del MLA,
esaceptado inmediatamente en el MLA.

2.2.2. El Secretario del MLAG informara a la Asamblea General de IAAC de los nuevos
signatarios y sus alcances de reconocimiento.
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2.2.3. El Grupo MLA puede decidir la reduccién del reconocimiento para uno o mas
alcances, la suspension del MLA de IAAC o retiro de la condicion de signatario del
MLA.

2.3. Notificacion de cambio
Cada signatario del MLA de IAAC debe informar sobre cualquier cambio significativo en su
situacioén, personal clave y/o en sus practicas de operacion. Asi como, otros cambios que afecten
de manera significativa la competencia o lacredibilidad del proceso de acreditacion.

2.3.1 El Secretario del MLA actualizara la informacion relevante acerca del signatario enel
sitio web de IAAC e informara a todos los miembros sobre los cambios. El Grupo de
MLA revisara los cambios que afectan al MLA y decidira sobre la necesidad de tomar
acciones posteriores, que pueden incluir pero no estan limitadas a:

¢ Solicitar al signatario que proporcione informacién adicional,
¢ Realizar una evaluacién extraordinaria,
o Verificar la implementacion de los cambios en la siguiente re-evaluacion,

¢ Actualizar el nombre de la organizacion y que firme una nueva Hoja de Firma del MLA de
IAAC.

2.4. Suspensioén y cancelaciéon del Grupo MLA

2.4.1. Es posible que el Grupo MLA de IAAC no acepte las acciones correctivas realizadas
por un OA con respecto a los cambios significativos notificados por el OA, o a las no
conformidades que se hayan encontrado, o a las quejas fundamentadas de las partes
interesadas. También puede ser que el OA no proporcione la documentaciéon necesaria
para realizar la evaluacion, que retrase las re-evaluaciones o las visitas de seguimiento,
oque no responda apropiadamente a las no conformidades de una evaluacion par dentro
del plazo establecido en este documento. El Grupo MLA de IAAC debera adoptar las
acciones apropiadas. Esta accion puede ser la suspension por un periodo maximo de 6
meses o la cancelacion del MLA de IAAC.

2.4.2. Sin perjuicio de cualquier otra clausula en este documento, un organismo de
acreditacion miembro no podra seguir siendo miembro del Grupo MLA si por cualquier
motivo, es suspendido o cancelado del Memorando de Entendimiento (MOU). El
Secretario Ejecutivo de IAAC debe notificar inmediatamente al Grupo MLA cuando
cualquier miembro del MLA es suspendido o cancelado del MOU por cualquier razén, y
el Grupo MLA debe suspender o cancelar inmediatamente la membresia del organismo
en el MLA.

2.4.3. La suspension o cancelacién de un signatario debe ser decidido por el Grupo de |IAAC
MLA, de acuerdo con los mismos procedimientos utilizados para la aceptaciéon de un
signatario del MLA. EIl Secretario del MLA de IAAC debe informar a los miembros de
IAAC,ILAC, IAF, y a todas las cooperaciones regionales reconocidas acerca de cualquier
suspension o cancelacion decidida por IAAC. Dicha informacion debe ir acompafada de
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una explicacién adecuada explicando la razén para la suspension o cancelacion del
signatario.

El OA suspendido o cancelado puede apelar la decision de acuerdo con el PR 005
de IAAC.

2.4.4. Las decisiones sobre la suspension deben establecer:
e Las razones de la suspension;
e El periodo de la suspension (maximo por 6 meses) y/u otros comentarios para
su aceptacion nuevamente en el MLA de IAAC;
e Las consecuencias de la suspension.

2.4.5. El Grupo MLA debe decidir las consecuencias de la suspension caso por caso,
dependiendo de las razones de la suspension. Las consecuencias de la suspension
pueden incluir para el alcance aplicable:

¢ No promover activamente el hecho de que son signatarios del MLA de IAAC;
¢ No participar en ninguna votacion relacionada con el MLAG de IAAC;
¢ Notificar a todos los OECs acreditados sobre la suspension y las consecuencias
de la suspension en lo que se refiere a ellos; y
o Notificar a las partes interesadas en su pais sobre la suspension.
¢ No emitir ningun documento de acreditacién que conlleve la marca IAF MLA y/o la ILAC

2.4.6. Las obligaciones del organismo de acreditacién mientras esta suspendido son:
e Continuar cumpliendo con las obligaciones de la membresia plena;
Cooperar plenamente con el Grupo MLA de IAAC, para permitir una resolucién
rapida a la suspension;
e Mantener supervision de sus OECs acreditados.
¢ Conitnuar participando en las votaciones de IAAC, ILAC, IAF u otras relacionadas con el
acuerdo.

2.4.7. Siel estatus de signatario del Organismo de Acreditacién es cancelado, el OA debe
informar a todos los OECs solicitantes y los acreditados que la acreditacion ya no es
aceptada en el marco del MLA de IAAC v, si aplica, los Acuerdos de IAF/ILAC, y el OEC
ya no podran hacer referencia al Acuerdo MLA de IAAC ni a los de IAF/ILAC.

2.4.8. Cuando un OA cancelado presenta su solicitud para ser signatario de IAAC
nuevamente, debe seguirse el mismo procedimiento para los solicitantes nuevos.
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Anexo 5
Monitoreo y re-evaluacion de un organismo de acreditacion

1. Es necesario el monitoreo periddico y la re-evaluacion del (de los) Acuerdo(s).

2. Todos los signatarios del MLA deben ser formalmente re-evaluados en intervalos maximos
de cuatro anos a partir del mes en que la anterior evaluacién completa se llevo a cabo.

2.1 Los procedimientos para la reevaluacion son esencialmente los mismos que para una
evaluacion inicial. Aunque no es necesaria una solicitud segun el formulario FM 001, el
Organismo de Acreditacion debe proporcionar al equipo evaluador toda la documentacion
requerida en el formulario de FM 001, clausula 20, 90 dias antes de la evaluacion. Para la
planeacion de la testificacion, el OA también proporcionara al equipo evaluador una lista de
evaluaciones que se llevaran a cabo desde 6 semanas antes de la fecha de evaluacion en
sitio propuesta, 0 segun lo acordado con el lider del equipo. El incumplimiento de este plazo
puede conducir a la cancelacion de la re-evaluacién y otras acciones que el Grupo MLA
considere apropiadas, (véase el anexo 4, clausula 2.7.1).

2.1.1 Ademas, el Secretario MLAG enviara al equipo evaluador:
a) el informe final de la ultima evaluacion o re-evaluacion;
b) el informe de cualquier visita de seguimiento realizada después de la ultima
evaluacion / reevaluacion;
c) el perfil MLA del OA el cual incluye todas las resoluciones del Grupo MLA con
respecto al OA, asi como también otra informacion util para el equipo evaluador;
d) una lista de nombres de los OECs, y los evaluadores/expertos quienes fueron
testificados durante la evaluacién anterior, Formulario FM 022;
e) Informacion de las quejas recibidas en IAAC sobre el Organismo de Acreditacion,
cuando corresponda.
f) Informacién sobre los cambios informados por el OA, segin numeral 2.3 del Anexo 4.

2.2 Cuando existan dificultades para llegar a un acuerdo sobre la fecha para la re-evaluacion
que se adapte al equipo evaluador y al organismo de acreditacion, el Presidente del MLAG
podra autorizar que la evaluaciéon se realice con un retraso de 30 dias. Cualquier retraso
mayor que 30 dias sera considerado por el Grupo MLA de IAAC y puede dar lugar a la
suspension del MLA o a otras acciones que fueran consideradas apropiadas por el Grupo
MLA de IAAC.

3. La re-evaluacion parcial o total puede llevarse a cabo en una fecha anterior indicada por el
Grupo de MLA, en caso de haber una causa justificada, como la notificacién de cambios
significativos (véase el anexo 4, clausula 2.6).

Nota: La Re-evaluacion también puede llevarse a cabo antes de la fecha limite si es solicitada
por el organismo de acreditacién, por ejemplo, con el fin de llevarla a cabo conjuntamente con
una evaluacioén para la extension de un alcance del reconocimiento.
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4. Los cambios notificados por un signatario del MLA deben ser adecuadamente
evaluados(véase el anexo 4, clausula 2.3).

El Grupo MLA debe evaluar la implementacion de las nuevas versiones de las normas que
apliquen al alcance del MLA de IAAC, y si es necesario a otros documentos obligatorios

para el MLA, de manera que se asegure el cumplimiento con las fechas de implementacion
que decidieron IAAC, IAF e ILAC.
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Anexo 6
Divulgacién de los informes de evaluacion

1. Un informe sobre la evaluacién de un organismo de acreditacion llevado a cabo en nombre
del Grupo MLA de IAAC no debe publicarse para el dominio publico.

2. Sin embargo, un organismo de acreditacion puede optar por divulgar el informe completo a
sus partes interesadas con el fin de promover la aceptacion del MLA de IAAC en las
condiciones que se detallan abajo.

3. El informe de evaluacién no debe ser divulgado hasta después de que haya sido formalmente
considerado por el Grupo MLA de IAAC.

4.El Secretario de IAAC MLAG puede proporcionar al organismo de acreditacion los
documentos que pueden ser divulgados colectivamente a las partes interesadas. Estos
documentos debenincluir el informe de la evaluaciéon completa, que incluya las respuestas a
los hallazgos y todos los demas anexos, y la resolucion del Grupo MLA de IAAC que surja de
la revision del informe. Todas las referencias a cualquier organismo de evaluacion de la
conformidad especifico y los nombres de los evaluadores deberan ser eliminados por el
Secretario del MLAG de los documentos que pueden ser divulgados. El Secretario del MLAG
puede proporcionar estos documentos al organismo de acreditacion en caso de que los
solicite, dentro de los 30 dias a partir de la fecha de la resolucién del Grupo MLA.

5. La documentacion proporcionada por el Secretario del MLAG de IAAC al Organismo de
Acreditacion podra ser divulgada colectivamente por el OA, junto con una declaracion
apropiada sobre la naturaleza confidencial de la informacion, por ejemplo, la informacion debe
permanecer confidencial para el organismo de acreditacion y el beneficiario, excepto cuando
la ley requiera que dicha informacion sea revelada.

6. Cuando la evaluacion se realiza conjuntamente con otros grupos regionales o con ILAC o
IAF, el informe de evaluacién no sera divulgado a menos que haya un acuerdo entre las partes
involucradas en la evaluacioén y el organismo de acreditacion.
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Anexo 7
Extension del alcance del MLA para el organismo de acreditacion.

?

Un signatario del MLA de IAAC puede solicitar ampliar su MLA para incluir nuevos
alcances. Este anexo especifica los procedimientos a seguir para estas extensiones. La
estructura del MLA de IAAC esta documentada en el procedimiento PR 025 e incluye 5
niveles. El término alcance es utilizado en este anexo como un término genérico para
todos los niveles del MLA, el término subalcance es utilizadopara los niveles 4 y 5 del MLA
de IAAC.

Cuando un OA solicite una éxtension, debe tener como minimo un OEC acreditado bajo el
alcance o subalcance que solicita. Si el OA no cuenta con el minimo de OECs
acreditados, la solicitud no debe ser considerada por el Grupo MLA.

El OA debe utilizar el formato FM 001 para solicitar las extensiones.

Nota: Para la extensién del reconocimiento de la acreditaciéon de subalcances de
certificacion de sistemas de gestion el OA debe presentar al secretariado del MLA su
autodeclaracion en el formato IAF MLA MC 28 “MLA Declaration for sub-scope
extensions (AB)” El grupo MLA decidira si aceptar la declaracion por resolucion. La cual
sera informada por la Secretaria Ejecutiva de IAAC a IAF.

Nota: Las instrucciones sobre como evaluar los subalcances estan descritos en el anexo 2,
clausula 2.3.

Extensiones del alcance para incluir una nueva actividad al nivel 3, requiere una

evaluacion completa de todos los requisitos del MLA, similar a una evaluacién inicial para
el reconocimiento del MLA.
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Anexo 8
Descripcion de otras actividades del OA y el equipo de evaluacién par.

1 Introduccion:

Este anexo define actividades y contiene una lista de verificacién para los equipos de
evaluaciéon par de IAAC, paraayudarlos a planear y realizar una evaluacion par. También
aplica para los organismos de acreditacion de IAAC que reciben dichas evaluaciones.

Para una evaluacion inicial y evaluacion para extension de alcance, el OA es responsable de
entregar la solicitud para el MLA al secretario del MLAG de IAAC quien revisara la solicitud y
si estd completa la enviara al Grupo MLA para su votacion. Si la solicitud es aceptada el
Presidente del Grupo MLA de IAAC debe designar al evaluador lider y a los miembros del
equipo en un plazo de 90 dias a partir de la aceptacion de la solicitud. Para una re-evaluacion,
el equipo evaluador generalmente es designado entre 6 y 12 meses antes de la fecha limite
para la re-evaluacion.

El Secretario del MLAG le informa al OA sobre la composicion del equipo, y puede objetarlo
con base en un conflicto de interés o imparcialidad.

2 Preparacion para la evaluacién

2.1 Ellider del equipo debe comunicarse con el OA para identificar cualquier cambio ocurrido
desde el envio de la solicitud y para identificar fechas potenciales para la evaluacion.

2.2 Para todas las evaluaciones el Secretario MLAG de IAAC enviara a todos los miembros
del equipo la documentacion pertinente. El OA debe proporcionar al equipo la informacién
descrita en el FM 001, 90 dias antes de la evaluacion.

2.3 El equipo debe empezar la revision documental tan pronto como reciba la documentacién
y diligenciar el FM 003 y enviarlo al OA hasta 30 dias antes de la evaluacién antes de la
evaluacioén o 60 dias después de recibir toda la documentacion por parte del OA.

2.4 Para una evaluacion inicial, si se realiza una visita preliminar el evaluador lider debe
presentar un informe escrito corto y se deben completar todas las acciones correctivas. El
evaluador lider debe enviar una recomendacion al MLAG quien decidira si se debe realizar
una evaluacién completa.

2.5 Si la evaluacion se realiza en conjunto con otra Cooperacién Regional, el evaluador lider
deberia comunicarse con el Presidente del MLAG de IAAC y con el Presidente del Comité
MLA de la otra region para acordar los arreglos especificos de la evaluacion.

2.6 El evaluador lider debe trabajar junto con el OA para la agenda de la visita de evaluacion,
incluyendo lo siguiente:
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Fechas de la visita, mcluyendo cualquier posible necesidad de quedarse mas de 5
dias;

Consideraciones sobre el viaje incluyendo asuntos de vuelos hacia/desde el lugar de la
evaluacion y el viaje a los OEC para la testificacion;

Asignacion de tareas a los miembros del equipo; se deberia evitar la designacién de
requisitos relacionados a diferentes miembros del equipo evaluador, cuando no hay
suficiente personal de OA para entrevistas. El objetivo es evitar la duplicacion y el
acceso restringido al personal apropiado del OA.

Necesidad de intérpretes;

Asegurar suficiente tiempo para las reuniones del equipo después de la evaluacién en
la oficina del OA, especialmente en la noche antes del ultimo dia de la evaluacion.
Informar al OA de cualquier requerimiento dietético y limitaciones fisicas de los
miembros del equipo;

Asegurar que el OA conoce los requisitos para arreglar el vuelo y hospedaje, asi como
también que cubra los gastos diarios que realice cada miembro del equipo;

Necesidad de una sala de reunion en el hotel el dia antes de la evaluacién y cada noche
durante la evaluacion;

Necesidad de una sala de reunién privada durante la evaluacion de la oficina del OA;
Necesidad de acceso a internet en la oficina del OA y en el hotel;

Identificaciéon de los miembros del personal del OA quienes estaran involucrados en la
evaluacion y los requisitos que atenderan (Esta informacion puede estar incluida en el
FM 004);

Puede ser importante documentar en el FM 004 la informacién con respecto a la
ubicacion, tipo de evaluacién y fechas de las actividades de testificacion.

Completar el formulario FM 004 aproximadamente 30 dias antes de la visita y enviarlo
al OA.

TL deberia considerar en el directorio de acreditados del OA los alcances de

acreditacion y las fechas de las renovaciones de las acreditaciones, para poder planear el
cronograma de la evaluacion par y para seleccionar las actividades de evaluacion que
seran testificadas.

2.8 El TL debe comunicarse con los miembros del equipo para:

2.9

Obtener informacién sobre sus conocimientos técnicos y experiencia en acreditacion y
en evaluaciones pares, y sus habilidades para los idiomas;

Asegurarse de que los miembros del equipo entiendan la necesidad de completar la
revision documental y enviar sus comentarios para incluirlos en el formulario FM 003;
Verificar que el formulario FM 004 sea completado y que se entiendan las tareas
asignadas;

Explicar cdmo se realizaran los arreglos del viaje y hotel, y como se manejaran los
costos;

Explicar las expectativas en el lugar del OA o de las testificaciones, incluyendo el tipo
de vestimenta y/o asuntos de seguridad.

Otros temas a ser considerados por el TL durante la preparacion son:

¢ Es necesario visitar al INM? (ver Anexo 2, seccion 2.5)
¢ El OA esta solicitando reconocimiento para un alcance para el que ya es signatario
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del MLA o de una region reconocida y/o de IAF o ILAC? (ver Anexo 2, seccion 2.6)

Determinar un tiempo para la reunion del equipo cada dia por teléfono u otro medio de
comunicacion.

Preparacion parcial del borrador del informe, utilizando la autoevaluaciéon enviada en
el FM 003.

Considerar la necesidad de apoyar y supervisar a evaluadores en entrenamiento.

La reunion del equipo evaluador antes de la evaluacion

El evaluador lider debe realizar una reunidn con los miembros del equipo un dia antes de la
evaluacién en donde las discusiones se deberian enfocar en:

3

Identificacion de los asuntos clave que surjan de la revision documental para darles
seguimiento;

Para re-evaluaciones, identificacion de cualquier hallazgo de la evaluacion anterior que
debe ser revisada y cualquier otra instruccion especial / resoluciéon del Grupo MLA de
IAAC con respecto a la evaluacion;

Cual evidencia objetiva se va a buscar para verificar la conformidad con los requisitos;
Asignacion de cualquier tarea especifica a los miembros del equipo;

Cualquier pregunta que deba ser aclarada durante la reunién de apertura;
Confirmacioén de los medios de comunicacion y los temas que deben ser reportados,
particularmente cuando los miembros del equipo deben viajar para una testificacion;
Revisar los objetivos de la testificacion (IAF-ILAC A3, anexo IV);

Confirmar el resultado de informes de cada miembro del equipo (hallazgos, informe
resumen, IAF-ILAC A3);

Proporcionar cualquier orientacion necesaria a los evaluadores en entrenamiento y
confirmar cémo seran apoyados / supervisados;

Confirmaciéon del plan de evaluacion (FM 004) y cualquier necesidad de cambio,
verificar que los documentos que no apliquen a los alcances de la evaluacion sean
eliminados del plan.

Durante la evaluacion

3.1 El Evaluador lider debe:

Dirigir la reunion de apertura; asegurar que cualquier pregunta de los miembros del
equipo se haya aclarado con el OA y recordarle al OA sobre la clasificacion de hallazgos
como se describe en este documento;
Asegurar que la evaluacion se mantiene enfocada correctamente;
Asegurar que los miembros del equipo obtengan suficiente evidencia objetiva para
sustentar sus hallazgos;
Apoyar a los miembros del equipo con menos experiencia;
Asegurar que el OA reciba la retroalimentacion, como sea apropiado, durante la
evaluacion;
Obtener informacion de los miembros del equipo al finalizar cada jornada.
Asegurar que las reuniones y otras comunicaciones entre el equipo se enfoquen en:

e Seguimiento a los temas como se decidieron el dia anterior,

e los hallazgos ya confirmados, los hallazgos potenciales, y evidencia
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adicional que se buscara,

e asuntos que se les dara seguimiento y asignacién de tareas,

e confirmacién de que el plan van en la direccion correcta y la necesidadde
cambiar el plan,

e confirmacién de que los informes (IAF-ILAC A3) se estan completandopor cada
uno de los miembros del equipo conforme a lo planeado;

- Asegurar que la reunion al finalizar la jornadase enfoque en lo siguiente:

e confirmacion de hallazgos y su clasificacion por parte de todos los
miembros del equipo,

e redaccion parcial del informe resumen

e asuntos que se terminaran el ultimo dia,

e confirmacién del tiempo en que todos los hallazgos y el informe resumense deben
terminar para el dia siguiente, para que los revise el OA antes de la reunion final,

e recordar a los miembros del equipo que el informe sobre la testificacion (IAF-
ILAC A3, anexo V) deberia completarse antes de esa reunion. Si eso no es
posible, todos los asuntos que puedan resultar en un hallazgo deben ser
informados durante la reunion y el IAF-ILAC A3, anexo V, debeser entregado al
lider del equipo en la semana posterior de la evaluacion.

- Asegurar que los hallazgos estén basados en evidencia clara y objetiva, que estén
correctamente clasificados y asignados a las clausulas de la ISO/IEC 17011 y a otros
requisitos del MLA;

- Preparar el informe resumen y la lista de no conformidades y comentarios (IAF-ILAC
A3, anexo |) para presentarlas al OA en la reunién de cierre;

- EI'lIAF-ILAC A3, anexo | debe ser revisado por el OA para sus comentarios, antes dela
reunion de cierre;

- Las recomendaciones para visitas de seguimiento deberian estar basadas en:

e la necesidad de confirmar la implementacion de acciones, el OA no haya
demostrado suficiente experiencia debido a un numero limitado de OEC
acreditados o a un numero limitado de evaluadores,

e O el equipo evaluador puede indicar que la recomendacion para un seguimiento
se realizara después de que reciban del OA la respuesta alos hallazgos. El
informe resumen deberia resaltar cualquier hallazgo que es recurrente de un
hallazgo de una evaluacion anterior;

- Asegurar que, durante la reunién de cierre, se aclare cualquier diferencia y se
resuelvan los desacuerdos;

3.2 Los miembros del equipo deberian:

- Seguir el plan de evaluacion y las instrucciones del lider del equipo;

- Asegurar que se obtiene suficiente evidencia para confirmar el cumplimiento y la
competencia, o que la suficiente evidencia para cualquier hallazgo;

- Mantener notas de la evidencia obtenida como referencia (numero del documento,
formularios, identificacion y fechas de registros, detalles observados en los registros,
personas entrevistadas, etc.);

- Asegurar que el OA entiende los hallazgos y que tiene la oportunidad de aclarar el
asunto;
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Asegurar que la persona que proporciona la informacion es la persona responsable
apropiada en el OA, y cuando sea necesario revisar nuevamente para reconfirmar la
informacioén obtenida;

No interferir con el trabajo de los evaluadores del OA durante la testificacion;
Proporcionar retroalimentacion después de que termine la testificacion y aclarar
cualquier tema pendiente con los evaluadores del OA,

Tomar notas de la discusion, registros, y documentos durante la testificacion para que
la informacion pueda ser obtenida y confirmada con los evaluadores al terminar la
testificacion;

Confirmar los hechos con los evaluadores y con el representante del OA al terminar la
testificacion;

Informar al lider del equipo cualquier asunto que deba ser confirmado por otros
miembros del equipo;

Completar los informes a tiempo.

Después de la evaluacién

4.1 El evaluador lider debe:

Proporcionar un borrador de informe, con el acuerdo de los miembros del equipo, al OA
para comentarios y correccion de errores (en caso necesario) a mas tardar en60 dias
después de la visita de evaluacion (ver Anexo 3, seccion 1.2);

Revisar la accion correctiva del OA y el informe de respuesta (IAF-ILAC A3, anexo ),
asignar partes a los miembros del equipo, como aplique;

Asegurar que el OA proporciona evidencia de la identificacion y correccion de la causa
raiz de las no conformidades y una respuesta a los comentarios (ver Anexo 3, seccion
S);

Avisar al OA si la respuesta es aceptable a mas tardar 30 dias después de recibirla;
Asegurar que se cumplen las fechas limites para las respuestas del OA y del equipo
para entregar el informe al Presidente del MLAG (ver Anexo 3, seccion 1.3, 1.4y 1.6);
Una vez que el equipo declare que la respuesta del OA es satisfactoria y deque toda
la accidn correctiva necesaria se haya realizado, preparar una recomendaciénpara el
Grupo MLA de IAAC e incluirla en el informe final (IAF-ILAC A3), esta recomendacion
debe incluir la recomendacion del plan de testificaciones , cuando corresponda

Enviar el informe final (IAF-ILAC A3), hallazgos, respuesta del OA, reaccién del equipo
evaluador a esa respuesta, y cualquier anexo relevante al Secretario MLA y al
Presidente del MLAC, junto con la lista de evaluaciones testificadas (FM 022);
completar el informe de desempefio del evaluador (FM 007) y enviarlo al secretario del
MLA de IAAC;

En caso de que el informe final sea distribuido al Grupo MLA para obtener sus
comentarios por escrito, responder a los comentarios como se requiera y cambiar el
informe final, si es necesario (ver anexo 4); a mas tardar en 30 dias;

Informar al Secretario del MLAG si estara presente en la proxima reuniéon del GrupoMLA
0 si puede estar presente via Internet. En caso de que no sea posible asistir a la
reunion, informe al Secretario MLAG quien puede representar al equipo evaluador
durante dicha reunion.
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4.2 |os miembros del equipo deben:

- Proporcionar al lider del equipo su informe completo sobre las evaluaciones testificadas
(IAF-ILAC A3, anexo V) inmediatamente después de la evaluacion (en caso de no
completarlo durante la evaluacion);

- Proporcionar al lider del equipo su parte asignada del informe final ( IAF-ILAC A3, anexo
V) inmediatamente después de la evaluacion;

- Revisar la respuesta del OA a los hallazgos que le fueron asignados, tan pronto como
los reciba;

- Completar el informe de desempefio para el evaluador lider (FM 008) y enviarlo al
Secretario del MLAG de IAAC.
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