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Organismos de Inspeccién

1.- OBJETIVO

Este documento establece los criterios que el Organismo Nacional de Acreditacién — ONA utiliza
para la evaluacion y acreditacion de Organismos de Inspeccion, segun la Norma NP ISO/IEC
17020:2013 y la Directriz ILAC P15 para la aplicaciéon de la norma 17020 y establecer ademas
requisitos que son complementarios a los mencionados en la horma de referencia.

ILAC P15:07/2016 Aplicacion de la ISO/IEC 17020:201 2 para la acreditacién de organismos
de inspeccion. Documento obligatorio para el MLA de IAAC de inspeccion. EI Comité de
Inspeccion (IC) de ILAC propuso una enmienda para aclarar la clausula 8.1.3 la cual fue
aprobada por los miembros de ILAC en Julio 2016.

2.- ALCANCE

Este documento se aplica en todas las secciones del ONA relacionadas con la evaluacion y la
acreditacion de Organismos de Inspeccion.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
esta version, por si ha sido modificada.




. 6digo CRIOO
- CRITERIOS PARA LA ACREDITACION ;dg i Oi
N DE ORGANISMOS QUE OPERAN LA 11— p—
INSPECCION — ey

Periodo de transicion: Este criterio es aplicable a partir de la fecha de vigencia del documento.
El punto 8.7 Acciones Correctivas, sera evaluado a partir de agosto del 2019

Este documento reemplaza al CRI004, Rev. 04

3.- RESPONSABILIDAD

La responsabilidad por la aplicacion del presente documento es del ONA en sus actividades de
evaluacion y acreditacion de Organismos de Inspeccion para ser reconocidos competentes y
confiables para la realizacion de las inspecciones.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

3.1a El término "instalacion” puede ser definido como "un grupo de componentes ensamblados
para que conjuntamente alcancen un propdsito que no se alcanzaria por los componentes por
separado”.

Para los fines de este documento, aplican los términos y definiciones que figuran en la norma ISO
/IEC 17000y en la NP ISO/IEC 17020:2013, equivalente a la ISO/ IEC 17020:2012.

5.- ABREVIATURAS

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion

IEC: Comisién Electrotécnica Internacional

IAF: Foro Internacional de Acreditacion

ILAC: Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorio
ONA: Organismo Nacional de Acreditacion

6.- REFERENCIAS DOCUMENTALES

NP ISO/IEC 17020 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de Organismos que realizan la inspeccion. Vigente.

MDO007 ILAC P15-07:2016 Aplicacion de la ISO/IEC 17020:2012 para la acreditacion de
organismos de inspeccion.

NP-ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion. Vigente.

ISO 19011 vigente Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion de la Calidad y/o
Ambiental. Vigente.

ISO/IEC 17000 Evaluacioén de la Conformidad — Vocabularios y principios generales. Vigente.

ISO/IEC 17011 Evaluacién de la Conformidad — Requisitos generales para Organismos de
Acreditacion que acreditan Organismos de Evaluacion de la Conformidad. Vigente.

ISO 9001 Sistemas de Gestion de Calidad — Requisitos. Vigente.

IAF/ILAC A2:01/2018 IAF/ILAC Acuerdos Multilaterales de reconocimiento mutuo: Requisitos y
procedimientos para la evaluacién de un solo organismo de acreditacion.

IAF/ILAC A5 IAF/ILAC Acuerdos Multilaterales de reconocimiento mutuo: Aplicacion de la ISO/IEC
17011:2004

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
esta version, por si ha sido modificada.
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ILAC P8:03/2019 ILAC Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC: Requisitos y guias
suplementarias para el uso de simbolos de acreditacion y para reclamar la condicion de
acreditado por parte de laboratorios acreditados y organismos de inspeccion.

ILAC P10:01/2013 ILAC Politica sobre la trazabilidad de los resultados de las mediciones.

ILAC G24:2007 Lineamientos para la determinacion de los intervalos de calibraciéon de los
instrumentos de medida.

7.- DESCRIPCION
7.1.- INTRODUCCION

Este documento proporciona informacion para la aplicacion de la Norma NP ISO/IEC 17020:2013
(ISO/IEC 17020:2012) Evaluacion de la conformidad - Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de Organismos que realizan la inspeccién, para la acreditacion de organismos de
inspeccion.

Este documento esta destinado para ser utilizado por el Organismo Nacional de Acreditacion-ONA
gue acredita a Organismos de Inspeccion, asi como por los Organismos de Inspeccion que
buscan manejar sus operaciones de manera que cumplan los requisitos para la acreditacion.

Para facilitar la referencia, cada nota de orientacion se identifica por el nimero de punto
correspondiente de la norma NP ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012) y un sufijo
apropiado, por ejemplo, 4.1.4a seria la primera nota de aplicacion sobre los requisitos de la
clausula 4.1.4 de la norma.

Los criterios propios del ONA, en caso de que existan, se identifican en cursiva con la letra “C”,
seguido de la sigla ONA y el nimero de la politica o Norma.

El término "debe o debera" se utiliza en este documento para indicar aquellas disposiciones que,
reflejan los requerimientos de la NP ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012), o en algunos
casos los requisitos para la operacion de los organismos de acreditacion de la norma ISO/IEC
17011:2004, y que son considerados como obligatorios.

El término "deberia" se utiliza para indicar aquellas disposiciones que, aunque no es obligatorio,
son proporcionados por ILAC como un medio reconocido de satisfacer los requisitos. Los
Organismos de Inspeccion, las cuales sus sistemas no siguen los “deberia” de este documento
guia de ILAC seran solo elegibles para acreditacion si ellos pueden demostrar al ONA que sus
soluciones cumplen las clausulas relevantes de la NP ISO/IEC17020:2013 (ISO/ IEC 17020:2012)
en una manera equivalente o mejor.

El término “podria” se usa para indicar algo que es permitido. El término “puede” es usado para
indicar una posibilidad o capacidad.

Los esquemas individuales de inspeccién pueden especificar requerimientos adicionales para la
acreditacion. Este documento no intenta identificar que requerimientos pueden ser o como deben
ser implementados.

8 DESARROLLO DEL CRITERIO

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
esta version, por si ha sido modificada.




CRITERIOS PARA LA ACREDITACION e e
DE ORGANISMOS QUE OPERAN LA [-o” ——
INSPECCION — o

4 REQUISITOS GENERALES
4.1 IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

4.1.3a Los riesgos a la imparcialidad del Organismos de inspeccion deben ser considerados
cuando se producen eventos que podrian tener relacion con la imparcialidad del organismo o su
personal. En el Anexo A.1 de este documento se contempla una forma de cémo identificar los
riesgos a la imparcialidad, este documento es una de varias alternativas sobre como hacerlo y por
lo tanto es un documento guia para dar mayor claridad al organismo de inspecciéon de como
cumplir con este requisito.

4.1.3b El organismo de inspeccién debe describir cualquier relacion que pudiera afectar su
imparcialidad en la medida que sean relevantes, utilizando diagramas organizacionales u otros
elementos.

Los ejemplos de las relaciones que podrian influir en la imparcialidad, incluyen, pero no estan
limitadas a:

- Relaciones con una organizacion matriz.

- Relaciones con departamentos dentro de la misma organizacion.

- Relaciones con compafiias relacionadas u organizaciones.

- Relaciones con entidades reguladoras o sus dependencias.

- Relaciones con clientes.

- Relaciones del personal.

- Relaciones con las organizaciones que disefian, manufacturan, proveen, instalan, adquieren o
compran, poseen, usan o mantienen los items inspeccionados.

4.1.5a El organismo de inspeccion debe tener una declaracion documentada haciendo hincapié en
su compromiso con la imparcialidad en llevar a cabo actividades de inspeccion, la gestiéon de
conflictos de interés y garantizar la objetividad de sus actividades de inspeccion. Las acciones que
emanen de la alta direcciéon no deben contradecir esta declaracion.

4.1.5b Una manera para que la alta direccién haga hincapié en su compromiso a la imparcialidad
es poner a disposicion del publico las declaraciones y politicas pertinentes.

5.1 Requisitos estructurales-Requisitos Administrat ivos

5.1.3a El organismo de inspeccion debe describir sus actividades definiendo el campo general y
rango de la inspeccion (por ejemplo, categorias/subcategorias de productos, procesos, servicios o
instalaciones), y la etapa de la inspeccion (Ver nota a la clausula 1 de la norma) y, cuando sea
aplicable, los reglamentos, normas o especificaciones que contienen los requisitos contra los
cuales se realizara la inspeccion.

5.1.4a El nivel de la cobertura deberia ser acorde con el nivel y la naturaleza de las
responsabilidades que puedan surgir de la operacion del Organismo de Inspeccion.

C.ONA. 5.1 Antes de acreditarse, el organismo de inspeccion debera presentar evidencia de que
se cuenta con la poliza de seguro de responsabilidad civil o bien los fondos adecuados y vigente.

El seguro de responsabilidad civil debera permanecer vigente durante mientras dure la
acreditacion.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
esta version, por si ha sido modificada.




CRITERIOS PARA LA ACREDITACION e e
DE ORGANISMOS QUE OPERAN LA [-o” ——
INSPECCION — —

5.2 Requisitos estructurales-Organizacion y gestién

5.2.2a El tamafio, la estructura, la composicion y la gestion del organismo de inspeccion, en su
conjunto, deben ser adecuados para el desempefio competente de las actividades del organismo
de inspeccion dentro del alcance para el cual el organismo de inspeccion esta acreditado.

5.2.2b “Mantener la capacidad de llevar a cabo actividades de inspeccidon” implica que el
organismo de inspeccién debe tomar medidas para mantenerse adecuadamente informado sobre
los desarrollos técnicos, normativos y/o legislativos aplicables a sus actividades.

5.2.2c Los organismos de inspeccién deben mantener su capacidad y competencia para llevar a
cabo actividades de inspeccion realizadas con poca frecuencia (normalmente con intervalos de
mas de un afio). El organismo de inspeccion puede demostrar su capacidad y competencia para
actividades de inspeccion realizadas con poca frecuencia mediante la realizacion de inspecciones
"ficticias, simuladas 6 en entrenamiento”, y/o por medio de las actividades de inspeccién
realizadas en actividades similares.

5.2.3a El organismo de inspeccion debe mantener un organigrama actualizado o documentos que
indiguen claramente las funciones y lineas de autoridad para el personal dentro del organismo de
inspeccion. La posicion del gerente técnico y gerente de calidad referenciado en la clausula 8.2.3
deben ser claramente mostradas en el gréfico o documentos.

5.2.4a Para poder definir la relacién entre otras actividades y las actividades de inspeccion, puede
ser relevante proveer informacion relacionada con el personal que lleva a cabo trabajos para el
organismo de inspeccidn y para otras unidades o departamentos.

5.2.5a Con el fin de ser considerada como “disponible” la persona debe ser empleada o
legalmente contratada por el organismo de inspeccién. (Se debera evidenciar la forma en que se
remunera a las personas).

5.2.5b Con el fin de asegurar que las actividades de inspeccion son llevadas a cabo de acuerdo
con la Norma NP ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012), el gerente técnico y cualquier
gerente sustituto, deben tener la competencia técnica para comprender todas las cuestiones
importantes involucradas en el desarrollo de las actividades de inspeccion.

C.ONA.5.2 Se debe considerar en el perfil, descripcién de puestos y responsabilidades, los
requisitos que se encuentran establecidos en las Licitaciones o Pliegos de Bases y Condiciones
especificas correspondientes al alcance donde el Organismo de Inspeccién solicita la acreditacién
0 esté acreditado.

El gerente técnico y gerente técnico sustituto deberan ser evaluados por el equipo evaluador del
ONA en los siguientes temas:

- Sistema de calidad de organismo de inspeccidn.
- Documentos complementarios y que tengan relacion al alcance donde solicita la acreditacion o
esta acreditado, cuando aplique.

5.2.6a En una organizacion donde la ausencia de una persona clave causa la interrupcion del
trabajo, el requisito de tener la designacion de suplentes no es aplicable.

5.2.7a Las posiciones de categorias involucradas en las actividades de inspeccion son
inspectores, gerentes técnicos, gerentes sustitutos y otras posiciones administrativas, las cuales

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
esta version, por si ha sido modificada.
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podrian tener un efecto en la gestion, el desempefio, el registro o la presentacion de informes de
las inspecciones.

5.2.7b Las descripciones de trabajo u otra documentacion deben detallar los deberes,
responsabilidades y autoridad para cada categoria de trabajo referida en el punto 5.2.7a. de este
documento.

C.ONA 5.2 Se debe incluir tanto al personal administrativo como al personal técnico (gerentes
técnicos, sustitutos e inspectores) dentro de los perfiles y descripcion de puesto, siempre y cuando
tenga un involucramiento en el proceso de inspeccion.

Dentro de los perfiles y descripcion de puestos de los gerentes técnicos, sustitutos e inspectores,
se deben contemplar los requerimientos incluidos en las Licitaciones o Pliegos de Bases y
Condiciones correspondientes, cuando aplique.

6.1 Requisitos de recursos-Personal
6.1.1a Cuando sea apropiado, los organismos de inspeccion deben definir y documentar los
requisitos de competencia para cada actividad de inspeccién, como se describe en 5.1.32,

C.ONA 6.1 Se debera presentar evidencia de la forma como fue evaluado el personal de tal
manera que se garantice que se cumple con los perfiles y descripciones de puesto establecidos
por el Organismo de Inspeccion.

6.1.1b Para "el personal involucrado en las actividades de inspeccién”, véase 5.2.7a.

6.1.1c Los requisitos de competencia deberian incluir conocimiento del sistema de gestion del
organismo de inspeccién y la habilidad para implementar medidas tanto administrativos como
técnicos aplicables a las actividades desempefiadas.

6.1.1d Cuando se requiera juicio profesional para determinar la conformidad, esto debe ser
considerado cuando se definan los requisitos de competencia.

6.1.2a Todos los requisitos de la Norma NP ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012) se aplican
por igual tanto para los empleados contratados formalmente como para las personas contratadas
como servicios profesionales.

6.1.5a El procedimiento para autorizar formalmente a los inspectores deberia especificar qué
detalles relevantes son documentados, por ejemplo, la autorizacion de la actividad de inspeccion,
el comienzo de la autorizacion, la identidad de la persona que realizo la autorizacion y, en su caso
cuando corresponda, la fecha de finalizacion de la autorizacion.

6.1.6a El “periodo de trabajo bajo tutela de inspectores experimentados” mencionado en el inciso
b) (NP-ISO/IEC 17020) normalmente incluye actividades en donde las inspecciones se llevan a
cabo.

6.1.7a La identificacion de las necesidades de formacion de cada persona deberia realizarse a
intervalos regulares. El intervalo debe ser seleccionado para asegurar el cumplimiento de la
clausula 6.1.6 inciso c). Los resultados de la revision de capacitacion, por ejemplo, los planes para
la formacion/capacitacion complementaria o una declaracion de que no se requiere una formacion
complementaria, deben estar documentados.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
esta version, por si ha sido modificada.
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6.1.8a El principal objetivo del requisito de supervision es proporcionar al organismo de
inspeccion de una herramienta para asegurar la consistencia y la confiabilidad de los resultados
de la inspeccion, incluyendo cualquier juicio profesional frente a los criterios generales. La
supervision puede dar lugar a la identificacion de necesidades de formacion individual o la
necesidad de revisar el sistema de gestion del organismo de inspeccion.

6.1.8b Para “otro personal involucrado en actividades de inspeccién”, ver 5.2.7a.
Para la supervision de revisiones de informes (regi  stros de inspecciones ):

C.ONA 6.1 La supervision del personal de inspeccién puede incluir pero no limitarse a la revisién
regular de los registros (por ejemplo: actas, informes o dictdimenes) de inspeccion para asegurar
gue éstos estan de acuerdo con la legislacién, los procedimientos correspondientes y si es
necesario con las obligaciones contractuales acordadas con el cliente.

El Organismo de Inspeccion debe definir el como, cuando, cuanto, donde y quién realiza las
actividades antes mencionadas.

Para la supervisiébn de campo, las personas fisicas no pueden auto supervisarse, por lo que
requeriran llevar a cabo la supervisién por un par.

6.1.9a Para ser considerado suficiente, la evidencia de que el inspector continda
desempefiandose competentemente deberia ser justificada por una combinacién de informacion,
tales como:

- Desempeiio satisfactorio de exadmenes y determinaciones.

- Resultados positivos de revision de informes, entrevistas, inspecciones simuladas y otras
evaluaciones de desemperios (véase la nota a la clausula 6.1.8),

- Resultados positivos de evaluaciones separadas para confirmar los resultados de las
inspecciones (esto puede ser posible y apropiado, en el caso de, por ejemplo, la
inspeccion de la documentacion de una construccion).

- Resultados positivos de la tutela y la formacion.

- Ausencia de quejas o apelaciones legitimas.

- Resultados satisfactorios de testificacion por un organismo competente, por ejemplo, un
organismo de certificacion de personas.

6.1.9b Debe existir un programa efectivo para la supervision en sitio de inspectores. Este puede
contribuir al cumplimiento de los requerimientos en las clausulas 5.2.2 y 6.1.3.
El programa deberia ser disefiado teniendo en cuenta:

- Los riesgos y complejidades de las inspecciones.

- Los resultados de actividades de supervision anteriores, y

- Los desarrollos de procedimientos técnicos, legales o normativos relacionados a las
inspecciones.

La frecuencia de las supervisiones en sitio depende de las cuestiones mencionadas
anteriormente, pero deben ser al menos una vez durante el ciclo de reevaluacién de la
acreditacion (cada 3 afios), sin embargo se debe tomar en cuenta lo descrito en el punto 6.1.9a de
este documento. Dependiendo de los campos, tipos y rangos de inspeccion cubierta por la
autorizacion del inspector, puede haber mas de una observacion necesaria por inspector para
cubrir adecuadamente el rango de las competencias requeridas. Las supervisiones en sitio se

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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pueden incrementar su frecuencia si hay evidencia de que no se continda teniendo un desempefio
satisfactorio.

Los registros de las supervisiones en campo y de oficina que se generen deben ser conservados.

6.1.9c En &reas de inspeccion donde el organismo de inspeccién tiene un solo personal técnico
competente, la supervision en sitio no debe tener lugar. En este caso el organismo de inspeccion
debe tener acuerdos para realizar la supervision en sitio por personal externo y competente, a
menos de que esté disponible, algin otro tipo de evidencia suficiente de que el inspector es
continuamente competente en su desempefio (Véase 6.1.9a).

6.1.10a Los registros de la autorizacion deberian especificar la base en la cual la autorizacion fue
concedida (por ejemplo, las observaciones en sitio de las inspecciones).

6.1.11a Los métodos de remuneracion que ofrecen incentivos para llevar a cabo las inspecciones
de forma répida tienen el potencial de afectar negativamente la calidad y resultado del trabajo de
la inspeccion.

6.1.12a Las politicas y procedimientos deberian ayudar al personal del organismo de inspeccién
a identificar y abordar las amenazas o incentivos comerciales, financieros o de otro tipo que
puedan afectar a su imparcialidad, ya sea si se originan dentro o fuera del organismo de
inspeccion. Tales procedimientos deberian indicar como se identifican los conflictos de interés y
de qué manera son informados y registrados por el personal del organismo de inspeccion

Hay que tener en cuenta, sin embargo, que aungue las expectativas de la integridad del inspector
pueden ser comunicadas por medio de las politicas y procedimientos, pero la existencia de dichos
documentos no podria indicar la presencia de integridad e imparcialidad requeridas por esta
clausula.

6.2 Requisitos de recursos - Instalaciones y equipo s
6.2.1a El equipo requerido para llevar a cabo las inspecciones de manera segura pueden incluir,
por ejemplo, equipo de proteccién personal y andamios.

C. ONA 6.2 Se debe detallar el equipo que utiliza el Organismo de Inspeccién para el desarrollo
de sus actividades acreditadas o en proceso de acreditacion.

6.2.3a Si se requiere condiciones ambientales controladas, por ejemplo, para la correcta
realizacion de la inspeccion, el organismo de inspeccion debe monitorearlas y registrar los
resultados. Si las condiciones estuvieran fuera de los limites aceptables para realizar la
inspeccion, el organismo de inspeccion debe registrar qué accion fue tomada. Ver también
clausula 8.7.4.

6.2.3b La adecuacion continua se puede establecer por medio de inspecciones visuales,
verificaciones operativas y/o calibraciones. Este requisito es particularmente relevante para los
equipos que no estan bajo el control directo del organismo de inspeccidn.

6.2.4a Con el fin de permitir el seguimiento cuando los equipos son reemplazados, la identificacion
Unica de un equipo puede ser apropiada aun cuando hay un solo elemento disponible.

6.2.4b Cuando se requieran condiciones ambientales controladas, el equipo utilizado para
monitorear tales condiciones, deberia considerarse como el equipo que influye de manera
significativa en el resultado de las inspecciones.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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6.2.4c Cuando sea apropiado (normalmente para los equipos contemplados en la clausula 6.2.6)
la definicion debe incluir la precision y el rango de medicion necesaria.

6.2.6a La justificacion para no calibrar cualquier equipo que tiene influencia significativa en el
resultado de la inspeccion (ver clausula 6.2.4) debe ser registrada.

6.2.6b Una guia sobre cémo determinar los intervalos de calibracién se puede encontrar en el
documento ILAC G24.

6.2.6¢c El Organismo de Inspeccién debe cumplir con la politica de ONA POLO003-Politica de
Trazabilidad.

6.2.7a Segun ILAC P10 es posible realizar la calibracion interna de los equipos utilizados para las
mediciones. Es un requisito para el ONA tener una politica para asegurar que los programas de
este tipo de servicios de calibracion internos estén disefiados y operados de manera que se
asegure que las calibraciones y las mediciones realizadas por los organismos de evaluacion de la
conformidad sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI), por lo anterior el organismo
de inspeccion debe cumplir con la Politica del ONA POL003 Politica de Trazabilidad.

6.2.7b Para servicios de calibracién externos los organismos de inspeccién deben cumplir con la
Politica del ONA POL003 Politica de Trazabilidad.

6.2.7c Cuando la trazabilidad a patrones de medicion nacionales o internacionales no es aplicable,
la participacion en programas de comparacion de ensayos de competencia pertinentes es un
ejemplo de cémo obtener evidencia de la correlacion o exactitud de los resultados de la
inspeccion.

6.2.8.a Cuando el organismo de inspeccion utiliza patrones de referencia para calibrar los
instrumentos de trabajo, estos deberian tener un grado superior de precision en comparaciéon con
los instrumentos de trabajo que se va a calibrar.

6.2.9a Cuando el equipo estd sujeta a comprobaciones metrologicas intermedias entre
calibraciones regulares, deben estar definidos la naturaleza de dichas comprobaciones, la
frecuencia y el criterio de aceptacion.

Todos los registros de estas comprobaciones deben ser conservados y estar disponibles.

6.2.10a La informacion proporcionada en 6.2.7a, 6.2.7b, y 6.2.7c para los programas de
calibracion de los equipos es vélido también para los programas de calibracion de los materiales
de referencia.

6.2.11a Cuando el organismo de inspeccion contrata proveedores para llevar a cabo actividades
que no incluya la realizacién de una parte de la inspeccion, pero que son relevantes para el
resultado de las actividades de inspeccion, por ejemplo, registro de la orden, el archivo, la entrega
de los servicios auxiliares durante una inspeccion, la redaccién de informes de inspeccién o
servicios de calibracién, estas actividades estan cubiertas por el término “servicios” que se utiliza
en la presente clausula.

6.2.11b El procedimiento de verificacion deberia asegurar que la entrada de bienes y servicios no
se utilizan hasta que se haya verificado la conformidad con las especificaciones.
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6.2.13a Los factores que se podrian considerar en la proteccion de la integridad y seguridad de
los datos incluyen:

- Practicas y frecuencia de copias de seguridad.

- Efectividad de la restauracion de los datos de la copia de seguridad.
- La proteccion contra virus, y

- La proteccion con claves de acceso.

C. ONA 6.2 Este punto no incluye el equipo informético que se utiliza para tareas administrativas
del organismo de inspeccion. Soélo aplica para aquel equipo que esta conectado con las
inspecciones.

6.3 Requisitos de recursos-Subcontratacion

6.3.1a Las actividades de inspeccion pueden superponerse con las actividades de ensayo y
certificacion donde estas actividades tienen caracteristicas comunes (véase introducciéon de la
Norma NP ISO/IEC 17020, vigente). Por ejemplo, el examen de un productos y los ensayos del
mismo pueden ambas ser la base para la determinacion de la conformidad de un proceso de
inspeccion. Cabe sefalar, que la norma NP ISO/IEC 17020, vigente especifica los requisitos para
organismos que llevan a cabo inspecciones, mientras que la norma pertinente para laboratorios
gue realizan ensayos es la norma ISO/IEC 17025 vigente o ISO 15189 vigente.

C.ONA 6.3.1a para los casos que el Ol utilice laboratorios de ensayos y calibracion, dichos
laboratorios deben estar acreditados ante el ONA cumpliendo con los requisitos de la Norma NP-
ISO/IEC 17025 vigente

6.3.1.b Por definicién (ISO/IEC 17011,vigente, clausula 3.1), la acreditaciéon se limita a tareas de
evaluacién de la conformidad en las que el Organismo de Inspeccién ha demostrado competencia
para llevar a cabo la tarea. Por lo tanto, la acreditaciéon, no puede ser otorgada para las
actividades mencionadas en el cuarto punto en la Nota 1, si el Organismo de Inspeccion no tiene
la competencia y/o los recursos necesarios. Sin embargo, la tarea de evaluacion e interpretacion
de los resultados de tales actividades con el proposito de determinar la conformidad podra ser
incluido en el alcance de acreditacién, siempre que la competencia adecuada para esto haya sido
demostrada.

6.3.3a En la nota 2 de la definicion de "inspeccion" en la clausula 3.1 se indica que en
algunos casos, la inspeccibn puede limitarse a un examen, sin  una posterior
determinacién de la conformidad. En tales casos, la clausula 6.3.3 no se aplica ya que no existe
una determinacion de la conformidad.

En caso de que algun subcontratista realice cualquier tipo de trabajo que forme parte de la
inspeccion, el organismo de inspeccion es el responsable de la determinacion de la conformidad
del elemento verificado.

6.3.4a Si la evaluacion de la competencia del subcontratista se basa en parte o en su totalidad en
su acreditacion, el Organismo de Inspeccion debe asegurar que el alcance de la acreditacion del
subcontratista cubra las actividades que seran subcontratadas.

7.1 Requisitos de procesos-Métodos de Inspeccién y procedimientos

7.1.5a Cuando sea apropiado, el sistema de control de contratos u 6Ordenes de trabajo debe
asegurar que:

- Las condiciones del contrato estan acordadas.
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- La competencia del personal es la adecuada.

- Se identifican todos los requisitos reglamentarios

- Se identifican los requisitos de seguridad.

- Se identifica el alcance de cualquier acuerdo de subcontratacion requerido

Para las solicitudes de trabajos de rutina o repeticion, la revision puede ser limitada a
consideraciones de tiempo y de recursos humanos. Un registro aceptable en tales casos deberia
ser la aceptacioén del contrato firmado por una persona debidamente autorizada.

7.1.5b En situaciones donde los acuerdos verbales u 6rdenes de trabajo verbales son aceptables,
el organismo de inspeccion debe mantener un registro de todas las solicitudes e instrucciones
recibidas verbalmente. Cuando sea apropiado, deberia registrarse los datos relevantes y la
identidad del representante del cliente.

7.1.5c El sistema de control de contratos u 6rdenes de trabajo deberia asegurar que hay un claro
y demostrable entendimiento entre el organismo de inspeccién y su cliente sobre el alcance del
trabajo de inspeccidn que sera realizado por el organismo de inspeccion.

7.1.6a La informacion referida en esta clausula no es informacion proporcionada por un
subcontratista, es informacion recibida por otras partes, por ejemplo, las autoridades reguladoras
o el cliente del organismo de inspeccion. La informacion puede incluir datos de referencia para la
actividad de inspeccidn, pero no los resultados de la actividad de inspeccion.

7.3 Requisitos de procesos-Registros de inspeccione s
7.3.1a Los registros deben indicar, cual equipo en particular, que hayan sido utilizados en las
actividades de inspeccion, tienen una influencia significativa en los resultados de la misma.

7.4. Informes de Inspeccion y Certificados de Inspe  ccion

7.4.2a El ILAC P8 requiere que los Organismos de Acreditacién especifiquen las reglas para el
uso de simbolos de acreditacion en los informes y certificados. Cabe sefialar que para informes y
certificados vdlidos, es decir que hacen referencia a la acreditacion, estas reglas deben incluir el
requisito de que los Organismos de Inspeccién tengan una clausula:

- Cuando no esté acreditado para servicios/ensayos listados en los informes y certificados (ver
texto completo en la seccién 8.1 ILAC P8), y

- Cuando los informes y certificados incluye o se basan en los resultados de subcontratistas no
acreditados (ver texto completo en la seccion 9.3 ILAC P8).

7.4.4a Puede ser util identificar el método de inspeccion en el informe/certificado de inspeccion,
cuando esta informacion es necesaria para interpretar adecuadamente los resultados de la
inspeccion.

8.1 Requisitos del Sistema de Gestidon-Opciones

8.1.3a Si un Organismo de Inspeccién declara que cumple con la opciébn B, es necesario
demostrar que tiene establecido un sistema de gestion que cumple con la ISO 9001, vigente y que
el sistema de gestion es capaz de soportar el cumplimiento consistente de los requerimientos de
la Norma NP ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012).

C. ONA 8.1 verificara la afirmacion hecha por el organismo de inspeccién, pero no evaluara (o
auditara) el sistema de gestion segun la ISO 9001 vigente. El grado requerido de verificacion
dependera de las evidencias aportadas.
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esta version, por si ha sido modificada.




CRITERIOS PARA LA ACREDITACION e e
DE ORGANISMOS QUE OPERAN LA [-o” ——
INSPECCION e —

Si el sistema de gestién esta certificada por un organismo de certificacion acreditado, el ONA
verificard el cumplimiento de la clausula 8.1.3, pero no evaluara (o auditard) en contra de las
clausulas 8.2 a 8.8 de la norma. Si como resultado de la verificacién, se identifican no
conformidades, éstas seran reportadas contra la clausula 8.1.3.

8.1.3b Cuando se establezca un sistema de gestion ISO 9001 vigente para una organizacion que
incluya otras actividades ademas de la inspeccion, el sistema debe siempre cubrir adecuadamente
las actividades del organismo de inspeccion.

8.1.3c La opcion B no requiere que el sistema de gestion del organismo de inspecciéon esté
certificado con la 1ISO 9001 vigente. Sin embargo, al determinar el alcance de la evaluacion
requerida, el ONA deberia tomar en cuenta si el organismo de inspeccion ha sido certificado
segun la norma ISO 9001 vigente, por un organismo de certificacion acreditado por un organismo
de acreditacion firmante del MLA de IAF o regional (ejemplo IAAC), para la certificacion de
sistemas de gestion.

8.2 Documentacion del sistema de gestion (opcion A)

8.2.4a Para una facil referencia, se recomienda que el organismo de inspeccion indique el lugar
donde se abordan los requisitos de la norma NP ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012), por
ejemplo, por medio de una tabla de referencias cruzadas.

C ONA 8.2 Los documentos del sistema de gestion de calidad deben ser revisados por lo menos
una vez cada tres afios.

8.3 Control de Documentos (Opcién A)

8.4 Control de registros (opcién A)
8.4.1a Este requisito significa que se deben establecer y conservar todos los registros necesarios
para demostrar el cumplimiento de los requisitos de la norma.

C. ONA 8.4 El tiempo de conservacion de los registros administrativos y técnicos debera ser de 3
afios 0 segun sea requerido por obligaciones contractuales, legales o de otra indole (el mayor de
ellos es el que quedara como periodo de conservacion).

8.4.1b En los casos en que se utilizan los sellos o autorizaciones electronicos para las
aprobaciones, el acceso a los medios de comunicacién electronicos o al sello debe ser seguro y
controlado.

8.5 Revisidn por la Direccion (opcion A)

8.5.1a Una revisién del proceso de la identificacién de los riesgos a la imparcialidad y sus
conclusiones (clausulas 4.1.3 - 4.1.4) deben ser parte de la revisién anual de la direccion.

8.5.1b La revision de gestidon por la Direccion deberia tener en cuenta la informacién sobre la
adecuacion de los recursos humanos y equipamientos actuales, las cargas de trabajo proyectadas
y la necesidad de formacion tanto del personal nuevo como el existente.

8.5.1c La revisién de la direccibn debe incluir una revision de la eficacia de los sistemas
establecidos para asegurar la competencia adecuada del personal.

8.5.1d Aunque el organismo de inspeccion no tenga contratos activos en las actividades totales o
parciales del alcance acreditado, debe realizar siempre la revision por la direccion.
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C. ONA 8.5 La revision por la direccion no debe exceder de 12 meses.

8.6 Auditorias Internas (opcion A)

8.6.4a El organismo de inspeccién debe asegurarse que todos los requisitos de la norma NP
ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012) estan cubiertos en el programa de auditoria interna
dentro del ciclo de la acreditacion. Los requisitos que deben ser cubiertos deben considerar todos
los campos de la inspeccidn y para todos los lugares donde se realizan actividades claves (véase
la IAF / ILAC Ab).

Las auditorias internas deben realizarse como minimo una al afio y de forma tal que no excedan
los 12 meses a partir de la auditoria interna anterior. Esta situacion se debe atender y cumplir
aunque no se tengan contratos activos en las actividades parciales o totales del alcance
acreditado.

El organismo de inspeccién debe justificar la seleccion de la frecuencia de las auditorias para
diferentes tipos de requisitos, campos de inspeccion y sitios donde se llevan a cabo actividades
claves. La justificacion puede estar basada en consideraciones tales como:

- Criticidad

- Madurez

- El desempefio previo

- Cambios en la Organizacion

- Cambios en los procedimientos

- La eficacia del sistema para la transferencia de experiencias entre los diferentes sitios operativos
y entre los diferentes campos de operacion.

8.6.5a Personal competente contratado externamente podran realizar las auditorias internas.

C. ONA 8.6.5a El equipo que ejecuta las auditorias internas debe tener como minimo 20 horas de
capacitacion en la Norma NP-ISO/IEC 17020 vigente.

C. ONA 8.6 Cuando una organizacion es unipersonal, se deben considerar auditorias internas
realizadas por personal externo.

8.7 Acciones Correctivas (opcion A)

C. ONA 8.7 Para el caso de los hallazgos detectados internamente, (ya sea auditoria interna u
otras fuentes) que podrian encontrarse en proceso de atencibn al momento de realizar la
evaluacion en sitio por parte del ONA con fines de acreditacion, ampliacién de alcance, vigilancia
0 renovacion de la acreditacion, es requisito indispensable cerrar dichos hallazgos. El equipo
evaluador levantara o transcribirdn las no conformidades durante la evaluacién en sitio,
independientemente de que el Ol las haya identificado previamente durante las auditorias internas
o de otras fuentes y estas no hayan sido cerradas

C. ONA 8.7.4 Documentar e implementar al menos una técnica formal de analisis de la causa raiz
del problema u otra herramienta de gestion de la calidad para realizar la investigacion de la (s)
Causa (s) raiz del problema, por ejemplo: diagramas causa-efecto, técnica de los 5 porqué, etc.
esto no implica que deba existir un procedimiento de la herramienta utilizada.

Para el caso de no conformidades detectadas internamente por el Ol que requieran acciones
correctivas, se deberd realizar la investigacion de la causa raiz del problema.
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8.8 Acciones preventivas (opcion A)

8.8.1a Las acciones preventivas se toman como un proceso pro-activo para identificar no
conformidades potenciales y oportunidades de mejora, y n6 como una reaccion a la identificacion
de los casos de incumplimientos, problemas o quejas.

Anexo A.1 Requisitos de Independencia para los Orga  nismos de Inspeccion (Tipo A)

El Anexo A.1 y A.2 de la Norma NP ISO/IEC 17020:2013 (ISO/IEC 17020:2012) se refiere a la
frase "elementos inspeccionados" con respecto a los organismos de inspeccién Tipo A y Tipo B.
En el anexo A.1b se afirma que "En patrticular, ellos no deben estar involucrado en el disefio,
fabricacion, suministro, instalacién, compra, propiedad, uso o mantenimiento de los elementos
inspeccionados”. En el anexo A.2c se afirma que "En particular, ellos no deben estar involucrados
en el disefio, fabricacion, suministro, instalacion, uso o mantenimiento de los elementos
inspeccionados". La referencia a "ellos” en las frases anteriores es una referencia al organismo de
inspeccion y de su personal. Los items en este caso son los elementos que se especifican en el
certificado que ONA les otorga donde se indica el alcance de la acreditacidon (por ejemplo,
recipientes a presion).

A.b.- En el anexo A.1 inciso ) se hace referencia a los vinculos legales para separar las entidades
legales que participan en el disefio, fabricacion, suministro, instalacion, compra, propiedad, uso o
mantenimiento de los items inspeccionados. Tales vinculos incluyen propietarios comunes y los
nombrados por los propietarios comunes en los comités o equivalentes. Estos vinculos son
aceptables si las personas involucradas no tiene la posibilidad de influir en el resultado de la
inspeccion. En particular existe una posibilidad de influir en el resultado de la inspeccion si la
persona tiene la capacidad para:

- Influir en la seleccién de inspectores para asignaciones o clientes especificas,

- Influir en las decisiones sobre la conformidad en las tareas especificas de inspecciones
- Influir en la remuneracion de inspectores individuales,

- Influir en la remuneracion para asignaciones o clientes especificos,

- Iniciar el uso de practicas alternativas de trabajo para las tareas o clientes especificos.
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