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1. OBJETO Y ALCANCE

El presente Manual de la Calidad tiene por objeto establecer las condiciones sobre las cuales
opera el Organismo Nacional de Acreditacion, en adelante, ONA, como responsable de las
actividades de Acreditacion de Organismos de Evaluacién de la Conformidad, en adelante OEC,
conforme a la Ley N° 2.279/03.

El presente Manual describe la politica y los objetivos de la calidad establecidos por el ONA, la
estructura organizacional, las politicas operativas que utiliza en sus actividades de acreditacion y
el cumplimiento de los requisitos de la horma ISO/IEC 17011: 2017 y las directrices de IAAC, ILAC
e IAF. El Manual se aplica a todos los niveles del ONA y para los siguientes esquemas de
acreditacion:

Laboratorios de Ensayo, Laboratorios de Calibracion; Proveedores de Ensayos de Aptitud,
Organismos que realicen la Certificacion de Productos, de Personas, de Sistemas de Gestion,
Organismos que realicen Inspeccion o actividades similares de Verificacién y Control y otros
Organismos o Entidades que requieran de acreditacion o evaluacién de la competencia de sus
servicios, de acuerdo a sistemas internacionalmente reconocidos.

El ONA conforme a las necesidades del mercado, puede ampliar el alcance de sus servicios de
acreditacion desarrollando nuevos esquemas de acreditacion. Estas necesidades se pueden
presentar en los siguientes casos:
a) Cuando uno o varios sectores o partes interesadas demanden o soliciten la acreditacion.
b) Cuando un organismo regulador establezca en sus reglamentaciones requisitos de la
acreditacion.

PRO035 Ampliacién de actividades del ONA.
Este documento reemplaza al MC001, rev.16.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS
Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion del presente
Manual de Calidad, se consideran validas las ediciones vigentes.

ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de la conformidad.

NP-ISO/IEC 17020 Evaluacion de la Conformidad-Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion.

ISO/IEC 17021-1 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos que
proporcionan auditoria y certificacion de los sistemas de gestion. Parte 1: Requisitos.

ISO/IEC 17021-2 Evaluacién de la conformidad - Requisitos para los organismos que
proporcionan auditoria y certificacion de los sistemas de gestion. Parte 2: Requisitos de
competencia para la auditoria y certificacion de los sistemas de gestion ambiental.

ISO/IEC 17021-3 Evaluacién de la conformidad. Requisitos para los organismos que proporcionan
auditoria y certificacion de los sistemas de gestion. Parte 3: Requisitos de competencia para la
auditoria y certificacion de los sistemas de gestion de la calidad.

NP-ISO/IEC 17024 Evaluacién de la Conformidad-Requisitos Generales para los Organismos que
realizan la certificacion de personas.

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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NP-ISO/IEC 17025 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y de
Calibracion. Tercera edicion.

NP-ISO/IEC 17043 Evaluacion de la Conformidad — Requisitos Generales para los Ensayos de
Aptitud.

NP-ISO/IEC 17065 Evaluacion de la Conformidad-Requisitos para Organismos que Certifican
Productos, Procesos y Servicios.

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

Guias y Directrices IAAC, IAF e ILAC (vigentes)

IAAC

e MDO001/13 - Acuerdo de reconocimiento multilateral (MLA) de IAAC.

e MDO002/24- Politicas y procedimientos para el acuerdo de reconocimiento multilateral para
organismos de acreditacion.

¢ MDO030 — Resoluciones aplicables a las evaluaciones pares de IAAC (vigente).

IAF/ILAC

« MDO004 - IAF/ILAC Al Requermientos y procedimientos para la evaluacion de un grupo
regional.

« MDO0O5 - IAF/ILAC A2 Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de IAF/ILAC (Acuerdos):
Requisitos y procedimientos para la evaluacion de un solo organismo de acreditacion.

e MDO0O06 - IAF/ILAC A3 Acuerdos de Reconocimiento Mutuo Multi-lateral de IAF/ILAC
(Acuerdos): Formato para el informe de la evaluacion par de un organismo de acreditacion con
base en la ISO/IEC 17011:2017.

ILAC

e MDO0O07 — ILAC P15 Aplicaciéon de la ISO/IEC 17020:2012 para la acreditacion de organismos
de inspeccion.

e MDO009 —ILAC P5 Acuerdo de reconocimiento mutuo de ILAC. Alcance y Obligaciones.

e MDO10 - ILACP8 Acuerdo de reconocimiento mutuo de ILAC. Requisitos y guias
suplementarias para el uso de simbolos de acreditacién y para reclamar la condicion de
acreditado por parte de laboratorios acreditados y organismo de inspeccion.

e MDO11 - ILAC P9 Politica de ILAC para participar en actividades de ensayos de aptitud.
Documento obligatorio para el MLA de IAAC de laboratorios de ensayos incluyendo clinicos, de
calibracion, y organismos de inspeccion.

e MDO012 - ILAC P10 Politica de Trazabilidad de ILAC en la medicién de los resultados.

e MDO029- ILAC R7 Reglas para el uso de la marca ILAC MRA. Documento obligatorio para el
MLA de IAAC de ensayos incluyendo clinicos, de calibracion e inspeccion, para aquellos OAs
gue son miembros de ILAC

e MDO033 - ILAC P14 Politica de ILAC para incertidumbre en calibracion.

IAF

e MDO025 - IAF MD12 Acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad con
actividades en multiples paises.

¢ MDO032 - IAF MDO7 Documento obligatorio de IAF para la armonizacion de sanciones y manejo
de comportamiento fraudulento.
MDO054 - IAF MD25 Criterios para la Evaluacion de Esquema de Evaluacion de la Conformidad

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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GDO0O01 - ILAC G17 Guia de ILAC para la Medicién de la Incertidumbre de Ensayos.
e GDO030 - ILACG18 Guia para la formulacion de alcances de acreditacion de laboratorios.

3. TERMINOLOGIA Y DEFINICIONES
Para el proposito de este Manual son aplicables los términos y definiciones establecidos en los
documentos vigentes listados a continuacion.

NP-ISO/IEC 17000- Evaluacién de la Conformidad — Vocabulario y principios generales. Vigente

Norma ISO/IEC 17011- Evaluacién de la Conformidad-Requisitos Generales para los Organismos
de Acreditacién que Realizan la Acreditacién de Organismos de Evaluacion de la Conformidad
(vigente).

NP/ISO 9000 - Sistema de Gestion de la Calidad. Fundamentos y vocabulario. Vigente

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y términos
asociados.

NP COPANT Guia ISO/IEC 2 Normalizacion y Actividades relacionadas. Vocabulario General

4. REQUISITOS GENERALES

4.1 Entidad Legal

El Organismo Nacional de Acreditacion del Paraguay, ONA es una Institucién Publica incorporada
al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia - CONACYT por la Ley N° 2279 del 7 de noviembre
del 2003, que modifica y amplia la Ley N° 1028/97 General de Ciencia y Tecnologia.

El articulo 15° de dicha Ley establece que el ONA, dependiente del CONACYT, como parte
integrante del Sistema Nacional de Calidad es la Institucion responsable de dirigir y administrar el
Sistema Nacional de Acreditacion y otorgar la acreditacion a nivel nacional; y

El articulo 16° establece que la funcion principal del ONA, es la de “otorgar la acreditacion a
Organismos de Evaluacién de la Conformidad”, en adelante OECs, con el fin de habilitarlos para
realizar actividades tanto en el &mbito obligatorio como en el voluntario, a saber:

a. Laboratorios de ensayo y calibracion;

b. Proveedores de Ensayos de Aptitud,

c. Organismos que realicen la certificacién de productos, de sistemas de gestion, asi como la
certificacion de personas;

d. Organismos que realicen inspeccion o actividades similares de verificacion y control.

Otros organismos o entidades que requieran de acreditacion o evaluacién de la competencia

de sus servicios, de acuerdo a sistemas internacionalmente reconocidos.

®

El ONA se relaciona con sus Pares regionales a través de la IAAC — Cooperacién Interamericana
de Acreditacién e internacionales a través de la ILAC-Cooperacién Internacional de Acreditacion
de Laboratorios, con el objetivo de garantizar una adecuada armonizacion de sus actividades de
acreditacion de acuerdo a lo establecido en las directrices internacionales aplicables.

En este contexto el ONA:

a. Es miembro pleno de la IAAC “Cooperacion de organismos que acreditan laboratorios de
ensayos y calibracién, organismos de certificacion, organismos de inspeccién y otras
partes interesadas cuyo objetivo es el de facilitar el intercambio comercial entre las
naciones o blogues de naciones en la regibn americana a través de un sistema de
evaluacion de la conformidad.” Firmante del Acuerdo Multilateral en el afio 2011 para

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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laboratorios de ensayo, organismos de certificacion de productos y organismos de
inspeccion y para laboratorio de calibracion en el afio 2022.

a. Es miembro pleno de la ILAC “Cooperacién internacional de acreditacion de laboratorios”
formado para ayudar a reducir las barreras técnicas al comercio. Firmante de MRA para
Laboratorio de Ensayo en el afio 2012 y para Laboratorio de Calibracion en el afo
2022.

4.1.1. Identificacion y localizacién del ONA
La organizacion se identifica a través de los siguientes datos:

Razén Social : Organismo Nacional de Acreditacion, ONA
Direccion : Dr. Justo Prieto N° 223 e Tedfilo del Puerto (Villa Aurelia)
Ciudad : Asuncion
Pais : Paraguay
Teléfono / Fax : (595 21) — 506-223/506-331/506-369
Linea Directa (595 21) 526-640
Web : Www.conacyt.gov.py
Asistencia Técnica : ona@conacyt.gov.py

Registro Unico de Contribuyente  : 80019300- 8 emitido por el Ministerio de Hacienda

4.2 Acuerdo de acreditacion
El ONA establece que los OEC asuman ciertas obligaciones ante el ONA, relacionadas al proceso
de acreditacion, asi como con su condicion de organismo acreditado.

El ONA establece el término de compromiso (FOR203) como acuerdo legalmente ejecutable entre
el ONAy el OEC.

RGO001 Reglamento General de Acreditacion.

4.3. Uso de los simbolos de acreditacion y de otras declaraciones de acreditacion

El ONA establece en el RG002 Reglamento de Utilizacion del Simbolo de Acreditacién los
requisitos para el uso del simbolo de acreditacion del ONA y de la frase de referencia a la
condicion de entidad acreditada por el ONA para los OEC. Asi mismo, dicho reglamento describe
las medidas tomadas por el ONA para asegurarse de que los OEC cumplen con lo establecido en
el requisito 4.3.1 de la norma ISO/IEC 17011.

El ONA cuenta con el registro de marca de su simbolo de acreditacion. Inscrito en la Direccion
Nacional de Propiedad Intelectual (DINAPI).

El simbolo de acreditacion del ONA, asi como la frase de referencia a la condicién de entidad
acreditada, cuentan con la descripcion clara y especifica de la norma y tipo de OEC acreditado.
Asi mismo, el RG002 establece bajo qué condiciones especificas pueden ser utilizadas tanto el
simbolo como la frase de referencia.

El RG002 establece las acciones pertinentes que tomara el ONA en los casos de declaraciones
incorrectas 0 no autorizadas sobre la condicion de acreditacion y el uso engafioso no autorizado
del simbolo de 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.
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UTILIZACION DEL LOGOTIPO DEL ONA

Utilizado por el ONA como forma de identificacion de la Institucion. El uso del logotipo es
obligatorio en el ONA, el mismo debe ser utilizado en todas las documentaciones generadas
internamente (documentos del sistema de gestion de calidad, memorandums, notas, constancias,
circulares, solicitudes y cobros de aranceles, programas y certificados de capacitacion, avisos,
contratos, etc) y en documentos para uso externo como ser: folletos, publicidad, certificados de
acreditacion, pagina Web, etc. y en las tarjetas de visita de su personal.

Modelo de logotipo del ONA

Drganismo
Nacional de

Acreditacion
Paraguay

4.4 Requisitos de Imparcialidad
4.4.1 La Acreditacion del ONA es llevada a cabo de manera imparcial.

4.4.2 El ONA es responsable de la imparcialidad de sus actividades de acreditacién y no permite
gue las presiones comerciales, econdmicas u otras presiones comprometan su imparcialidad. El
ONA, entidad publica que forma parte de una entidad mayor, se encuentra organizado de manera
a proporcionar imparcialmente la acreditacion.

4.4.3 EI ONA cuenta con el compromiso de la alta direccion con la imparcialidad (Anexo | al
Manual de Calidad). Asimismo, cuenta con una politica de imparcialidad publicada en su sitio web.

4.4.4 Todo el personal del ONA y los comités que pudieran influir en el proceso de acreditacion
actan de manera objetiva y se encuentran libres de cualquier presién indebida, comercial,
financiera o de cualquier otra indole que pueda comprometer su imparcialidad. El ONA requiere a
todo el personal y miembros de comités que informen sobre cualquier conflicto de interés potencial
cada vez que pueda surgir.

FORO046 Declaracién sobre conflicto de interés.
FOR181Informe de los miembros de Comités /Sub comités sobre actividades realizadas con OEC

4.4.5 El ONA documenta e implementa un proceso para dar la oportunidad de que las partes
interesadas se involucren de manera eficaz en el mantenimiento de la imparcialidad. Asi mismo,
garantiza una representacion equilibrada de las partes interesadas sin que ninguna parte
predomine.

PROO006 — Objetividad e Imparcialidad en las actividades del ONA

4.4.6 EI ONA tiene un procedimiento para identificar, analizar, evaluar, tratar, hacer el
seguimiento, y documentar de manera continuada los riesgos a la imparcialidad que surgen de
sus actividades, incluyendo cualquier conflicto que surja de sus relaciones o de las relaciones de
su personal. El procedimiento incluye la identificacion de las partes interesadas apropiadas y la
consulta a las mismas para aconsejar sobre las cuestiones que afecten a la imparcialidad,
incluyendo la transparencia y la percepcion publica.

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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4.4.7 El ONA documenta y demuestra la manera en que elimina o minimiza cualquier riesgo para
la imparcialidad identificado, y documentar cualquier riesgo residual. Incluyendo todos los riesgos
potenciales que se han identificado, tanto si surgen desde dentro del organismo de acreditacion o
desde las actividades de otras personas, organismos u organizaciones

PROO0O06 - Objetividad e Imparcialidad en las actividades del ONA.

4.4.8 La SE junto con las areas de acreditacion revisa cualquier riesgo residual para determinar si
esta dentro de los niveles de riesgo aceptable. determinando asi si se encuentran dentro de los
niveles de riesgo aceptable.

4.4.9 Si se identifica un riesgo a la imparcialidad inaceptable y que no se pueda mitigar a un nivel
aceptable, el ONA no otorgara la acreditacion.

4.4.10 Las politicas, procesos y procedimientos del ONA no son discriminatorios y se aplican de
manera no discriminatoria. El ONA posibilita el acceso sus servicios a todos los solicitantes cuyas
solicitudes de acreditacion se encuentran dentro de los esquemas de acreditacion del ONA
definidos por la Ley 2.279, sus politicas y reglamentos.

El acceso a los servicios del ONA no esta condicionado por el tamafio del organismo de
evaluacién de la conformidad solicitante ni por su participacion como miembro en cualquier
asociacion o grupo, y la acreditaciébn no esta condicionada por el nUmero de organismos de
evaluacion de la conformidad ya acreditados.

4.4.11 ElI ONA no ofrece ni proporciona ningln servicio que afecte a su imparcialidad, sean estas
actividades de evaluacion de la conformidad o consultorias.

4.4.12 ElI ONA no esta vinculado ni forma parte de una entidad mayor que ofrezca servicios de
evaluacion de la conformidad o consultorias.

4.4.13 El ONA no provee ni ofrece servicios que puedan afectar su imparcialidad, como ser la

consultoria y cualquier otra actividad que pueda interpretarse como vinculante con la consultoria.

El alcance de los otros servicios que presta el ONA cumple lo dispuesto en el marco legal a saber:
v' Llevar un registro de las instituciones, entidades u organismos acreditados en el

Pais,

Organizar y desarrollar cursos de capacitacion, seminarios, talleres, etc.

Promocionar la acreditacion.

Analizar las actividades de los Organismos relacionados.

ANENEN

4.5 FINANCIACION Y RESPONSABILIDAD

4.5.1 Origen de los Recursos Financieros del ONA

El funcionamiento del ONA esta financiado con recursos provenientes del Presupuesto General de
Gastos de la Nacién Paraguaya - PGN y por los cobros de los servicios que presta, asignados
también al PGN y gestionados a través de la Direccion Administrativa del CONACYT bajo las
reglamentaciones aplicables de la Administracién Central del Estado Paraguayo.

Fuente 10: Fondos del Presupuesto General de Gastos de la Nacién Paraguaya;

Fuente 30: Fondos originados por la prestacion de servicios de acreditacion del ONA u otro tales
como capacitaciones, donaciones y/o valores originados por convenios celebrados con entidades
publicas y privadas; asi como también recursos de proyectos de cooperacion internacional;

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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El ONA, por ser Institucion Publica, cubre las responsabilidades legales que surjan de sus
operaciones, a través de los recursos provenientes del Presupuesto General de Gastos de la
Nacién Paraguaya.

Para la asignacion de presupuesto anual el ONA sigue los siguientes pasos:

a. Prepara el anteproyecto del presupuesto de ingresos y gastos;

b. Presenta el anteproyecto a la Direccion Administrativa y posterior aprobacion del Consejo para
su aprobacion;

c. Presentacion del Proyecto de presupuesto aprobado al Ministerio de Hacienda y al Parlamento
consecutivamente.

Este presupuesto institucional, aprobado por Ley del Congreso para el ejercicio fiscal de cada afio
es distribuido internamente entre las areas de ciencia y tecnologia y de calidad-ONA, en una
relacion del 50% de los presupuestos para cada area de acuerdo a los objetos de gastos. En este
sentido existen ademas lineas presupuestarias que son administradas en forma global por la
Direccion Administrativa relativa a gastos generales.

Por Ley 1028/97 y su modificacion la Ley 2279/03 se establece el FONACYT, Fondo Nacional de
Ciencia y Tecnologia, en el cual se podran depositar los costos de los servicios generados por el
Organismo Nacional de Acreditacion, que estaran depositados en una cuenta abierta a nombre del
ONA para financiar sus actividades. Actualmente el FONACYT no se halla implementado.

4.5.2 El ONA evalua los riesgos que surgen de sus actividades y cuenta con planes para cubrir la
responsabilidad que surge de sus actividades. (FOR217 Matriz de riesgos a la imparcialidad y
otras actividades del ONA).

4.6 Establecimiento de esquemas de acreditacion

4.6.1 El ONA es el organismo encargado de otorgar la acreditacion;-a nivel nacional. Actualmente
presta servicios de acreditacion a:

a. Laboratorios de ensayo y calibracion;

b. Proveedores de Ensayo de Aptitud

c. Organismos que realizan la certificacion de productos, procesos y servicios, personas,

d. Organismos que realizan la inspeccion.

El ONA evalla la competencia del organismo de evaluacion de la conformidad, con base a los
siguientes requisitos: Normas y Guias ISO/IEC; Normas Paraguayas NP y Guias y Directrices IAF
e ILAC

4.6.2 El ONA se asegura de que el desarrollo de documentos orientativos o normativos se realice
con la participacion de las partes interesadas o un comité o personas que posean la competencia
necesaria.

PROO003 Trabajo de Comisiones Técnicas

4.6.3 El ONA establece como politica para los esquemas de acreditacion, las normas acreditables
y directrices internacionales.

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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ACREDITACION
ISO/IEC 17011:2017

ORGANISMOS DE
LABORATORIOS PROVEEDORES DE ENSAYO ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE
DE ENSAYO y CALIBRACION DE APTITUD INSPECCION PRODUCTOS, PERSONAS

NP- ISO/IEC 17024 (VIGENTE)

NP- ISO/IEC 17065 (VIGENTE)
NP ISO/IEC 17025 NP ISO/IEC 17043 NP ISO/IEC 17020 NP-ISO/IEC 17021-1 (VIGENTE)
(VIGENTE) (VIGENTE) (VIGENTE) NP-ISO/IEC 17021-2 (VIGENTE)
NP-ISO/IEC 17021-3 (VIGENTE)

PROO052 Idoneidad de los Esquemas de Evaluacién de la Conformidad

4.6.4 Si bien actualmente no presta todos los servicios que le habilita el marco legal, dependiendo
de las necesidades del mercado, tiene previsto ir desarrollando e incorporando nuevos esquemas
de acreditacién de acuerdo al Procedimiento establecido para el efecto.

PROO035 - Ampliacion de Actividades del ONA.

4.6.5 ElI ONA interrumpe la oferta de un esquema de acreditacion, en parte o en su totalidad,
considerando lo siguiente:
e La opinién de las partes interesadas;
Los deberes contractuales;
Los acuerdos de transicion;
La comunicacion externa, en relacion a la interrupcion;
La informacion publicada por el ONA.

5 REQUISITOS ESTRUCTURALES

5.1 EIl ONA sigue la estructura establecida en la Ley 2279/03, como institucion parte del
CONACYT, con autonomia operativa.

5.2 Se encuentra estructurado y gestionado de la siguiente forma (salvaguardando la
imparcialidad):
a. Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia - CONACYT
b. Presidencia del Consejo
c. Secretaria Ejecutiva - SE
d. Comité Técnico Permanente de Acreditacion — CTPA
e. Enlineas de puntos: Plantel de Evaluadores externos, Sub Comité de Acreditacién, Comité
de Calidad, Comité de Calificacion de Evaluadores, Comité de Apelacion, Comité de
Partes.

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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Las demas funciones orgénicas de toda la estructura estdn establecidas en el Manual de
Organizacién y Funciones MF0OO1 del ONA vigente.
Direccion de Acreditacion de Organismos de Certificacion
Direccion de Acreditacion de Organismos de Inspeccién
Direccion de Acreditacion de Laboratorios
Direccion de Desarrollo de Calidad
Direccién de Capacitacion y Promocion
Departamento de Operaciones
Departamento de Laboratorios de Ensayo
. Departamento de Laboratorios de Calibracion
Departamento de Certificacion
Departamento de Capacitacion

oS3 xFATTSQ™

Las areas de soporte del ONA son:
a. Direccién Administrativa y Financiera (contabilidad, presupuesto, administracion, finanzas,
recursos humanos y coordinacion administrativa)
Auditoria Interna contable
Direccion de Informética
Asesoria Legal
Direccién de Monitoreo, Evaluacién y Control de Gestion de Proyectos.
Secretaria General

~ooo0o

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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Organigrama del CONACYT y del ONA
Dada la situacion de dependencia, se incluyen en las siguientes paginas del manual
organigramas del CONACYT (detallado) y del ONA (desprendido del mismo).

los

CONACYT

PRESIDENCIA DEL CONACYT

SECRETARIA GENERAL AUDITORIA INTERNA

DIRECCION DE MONITOREO, EVALUACION

ASESORIA LEGAL Y CONTROL DE GESTION DE PROYECTOS

DIRECCION DE RELACIONES
NACIONALES E INTERNACIONALES

DIRECCION DE IMPLEMENTACION DEL
MODELO ESTANDAR CONTROL

ASESORIA DE ASUNTOS

ADMINISTRATIVOS Y EINANGIEROS ASESORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E

INNOVACION
e e e
UNIDAD ANTICORRUPCION A
___________ | COMISION NACIONAL DE CALIDAD !
L (CNC) !
e i 1
1 1
UNlosé)PEéggHTOR SECRETARIA DIRECCION DE ADMIN SECRETARIA UNIDAD EJECUTORA
PROYECTOS DeTIEC
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, EJECUTIVA Y FINANZAS EJECUTIVA ONA e
PLANTEL DE EVALUADORES COMITE TECNICO
Y EXPERTOS TECNICOS PERMANENTE DE
I
UNIDAD EJECUTORA DEPARTAMENTO DE o DETALENTO COMITE DE APELACION SUB COMITES DE
PROCIENCIA OPERACIONES ACREDITAGION
DIRECCION DE
5 ACREDITACION
DIRECCION DE DESARROLLO UNIDAD OPERATIVA DE DIRECCION DE DESARROLLO
DELACALDAD AR
DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO ENSAYO
. COORDINACION DEPARTAMENTO DE
DIRECCION DE DESARROLLO ADMINISTRATIVA Y OPERACIONES T DEPARTAMENTO DE
CIENTIFICO Y FORMACION DE RRHH FINACIERA LABORATORIO
CALIBRAC.
DIRECCION DE INFORMATICA Y i . DIRECCION DE ACREDITACION
DIRECCION DE INFORMACION IRECURSO DE COMITE DE CALIFICACION DE CERTIFICACION
CIENTIFICA Y ESTADISTICA OMUNICACIONES DE EVALUADORES
REFERENCIA: DEPARTAMENTO DE
: DIRECCION DE TECNOLOGIAS DE LA CERTIFICACION
Consejeros INFORMACION Y COMUNICACION
COMITE DE CALIDAD

—1 Personal Secretaria Ejecutiva CONACYT
——JPersonal de Gabinete y
1 Personal Secretaria Ejecutiva ONA .

COMITE DE PARTES

DIRECCION DE CAPACITACION,
Y PROMOCION

DEPARTAMENTO DE
CAPACITACION

DIRECCION DE ACREDITACION
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.
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CONSEJO DEL CONACYT
PRESIDENCIA DEL CONACYT
SECRETARIA EJECUTIVA DEL
NACIONAL DE ACREDITACION -
P e mm mm omm mm mm o= L ________
PLANTEL DE EVALUADORES Y —_——m|m - === ——— I COMITE TECNICO I
I EXPERTOS TECNICOS I PERMANENTE DE ACREDITACION
I LT RTE
™ = = e e e e - 1
I COMITE DE APELACION . !
1 - e mm mm mm = = 1
_________ SUB COMITES DE
1 ACREDITACION I
DEPARTAMENTO DE OPERACIONES | o= e e s s soe ses s
———— - I_ _______ i
1 1 1
Pl R g -—— o —
DIRECCION DE DIRECCION DE DIRECCION DE DIRECCION DE CAPACITACION, DIRECCION DE DESARROLLO COMITE DE 1 I 1 I
ACREDITACION DE ACREDITACION DE ACREDITACION DE Y PROMOCION DE CALIDAD I CALIFICACION I COMITE DE COMITE DE
LABORATORIOS ORGANISMO DE ORGANISMO DE 1 PARTES 1
INSPECCION CERTIFICACION DE EVALUADORES 1 CALIDAD 1
—_———— e e e ===

I DPTO.LC “ DPTOLLE I DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DE
CERTIFICACION CAPACITACION

5.3 ElI ONA forma parte de una entidad mayor que es el CONACTY. ElI CONACYT, cuenta con
dos secretarias en la cual se visualiza en el organigrama.

5.4 El ONA describe su condicién legal, lo cual se menciona mas arriba.

5.5 El ONA tiene autoridad y es responsable por sus decisiones relacionadas con la acreditacion,
incluido el otorgar, mantener, reducir, suspender y retirar la acreditacion, lo cual se menciona en el
art. 15° de la Ley 2279/03.

5.6 El ONA establece las obligaciones, las responsabilidades y la autoridad de la alta direccion y
de cualquier otro personal asociado con el organismo, los cuales se detallan en el Manual de
Organizacién y Funciones del ONA (MF001).

5.7 La SE tiene la autoridad y responsabilidad total para cada una de las siguientes actividades:
a) el desarrollo de las politicas relacionadas con la operacion del organismo de acreditacion.
b) la supervision de la implementacion de las politicas y procedimientos, mediante el sitio
intranet del Alfresco.
c) la supervision de las finanzas;
d) el desarrollo o adopcién de actividades para los esquemas para los que se proporciona
acreditacion;
e) las decisiones relativas a la acreditacién establecida en el PRO007 Decisiones sobre
acreditacion;
f) el desempefio de procesos de evaluacion y de 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.
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g) la respuesta a las quejas y apelaciones en el tiempo oportuno;

h) los acuerdo contractuales;

i) la provisién de los recursos adecuados;

j) la delegacion de autoridad, segln se requiera, a comités o personas para llevar a cabo
actividades definidas en representacion de la SE.

k) salvaguardar la imparcialidad.

5.8 El ONA establece reglas formales para el nombramiento, los términos de referencia y la
operacion de los comités que estan involucrados en el proceso de acreditacion.

PROO002 Trabajo del CTPA y Sub Comités de Acreditacion, PRO003 Trabajo de Comisiones
Técnicas, PROO031 Trabajo del Comité de Calificacion de Evaluadores, PRO050 Trabajo del
Comité de Calidad del ONA, MF0O01 Manual de Organizacién y Funciones, las funciones del
comité de partes se encuentra establecida en el PRO006. En la estructura del organigrama del
ONA se visualiza en lineas de puntos los diferentes comités que conforma el ONA.

6 REQUISITOS DE RECURSOS
6.1 Competencia del personal

6.1.1 Generalidades

El ONA cuenta con procesos en la cual asegura que su personal tiene el conocimiento y
habilidades adecuadas pertinentes para los diferentes esquemas de acreditacion, y las areas
geograficas.

6.1.2 Determinacion de los criterios de competencia

6.1.2.1 El ONA cuenta con un proceso documentado para determinar los criterios de competencia
del personal implicado en la gestion y el desempefio de las evaluaciones y de otras actividades de
acreditacion.

CRI001 Criterios para la seleccién y calificacién de evaluadores lideres y expertos técnicos de
acreditacion.

MFO001 Manual de Organizacién y Funciones

PROO002 Trabajo del CTPA y Sub Comités de Acreditacién

6.1.2.2 El ONA se asegura que el equipo de evaluacion, el personal que revisan los documentos,
revisan los informes de evaluacién, miembros de los sub comités de acreditacion, y los miembros
del CTPA de muestran conocimientos sobre: los principios, practicas y técnicas de evaluacion, los
principios y herramientas generales de sistemas de gestion.

6.1.2.3 El ONA se asegura que los que gestionan los esquemas de acreditacion; equipo de
evaluacion y el personal que revisan las solicitudes, conforman el equipo de evaluacién, revisan
los documentos, revisan los informes de evaluacion, los que toman las decisiones de acreditacion
(miembros del sub comité de acreditacion y CTPA) demuestran conocimientos sobre:
e Los reglamentos y procesos del ONA;
e Los requisitos de acreditacion y del esquema de acreditacion y los documentos pertinentes
de orientacion y solicitud,;
e Los requisitos del esquema de evaluacion de la conformidad, y otros procedimientos y
métodos usados por el OEC.

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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6.1.2.4 El ONA se asegura de que el equipo de evaluacion y el personal que revisan los informes
de evaluacion, toman las decisiones de acreditacion y gestionan los esquemas de acreditacion
demuestran conocimiento sobre principios de evaluacién basados en riesgo.

6.1.2.5 EI ONA se asegura de que el equipo de evaluacién y el personal que revisan los
documentos, revisan los informes de evaluacion, toman las decisiones de acreditacion y gestionan
los esquemas de acreditacion demuestran conocimiento sobre requisitos reglamentarios
generales relacionados con las actividades de evaluacion de la conformidad.

6.1.2.6 Los conocimientos y habilidades que deben cumplir el equipo de evaluacion se encuentran
establecidas en el CRIO01 Criterios para la seleccion y calificacion de evaluadores lideres y
expertos técnicos de acreditacion.

6.1.2.7 Las habilidades que deben cumplir el equipo de acreditacion se encuentran establecidas
en el Anexo 1 del PRO00S.

6.1.2.8 Las competencias y habilidades de los miembros de los sub comités de acreditaciéon y
miembros del CTPA se encuentran definidas en el PRO002 Trabajo del CTPA y Sub Comités de
Acreditacion.

6.1.2.9 Cuando se establecen criterios especificos adicionales de competencia para un esquema
de acreditacion especifico, estos también seran aplicados.

6.1.3 Gestion de la Competencia

6.1.3.1 ElI ONA:

a) establece e implementa un proceso documentado para la evaluacién inicial, y realiza un
seguimiento continuado de todo el personal implicado en los procesos de acreditacion;

b) asegura de que sus métodos de evaluacion son eficaces para demostrar la competencia del
personal del ONA.

c) antes de llevar a cabo actividades de acreditacién, autoriza al personal a desempefiar dichas
actividades del proceso de acreditacion.

PROO008 Entrenamiento del personal del ONA.

6.1.3.2 El ONA cuenta con un plantel de evaluadores y expertos técnicos que pueden ser parte
de su personal permanente o externo, que son convocados, seleccionados, capacitados y
calificado de acuerdo a los esquemas de acreditacion compatibles con su perfil y conocimientos.

CRIO01 - Criterios para la seleccion y calificacion de evaluadores lideres y expertos técnicos de
acreditacion.

6.1.3.3 El ONA identifica las necesidades de formacién y proporciona acceso a formacion
especifica asegurdndose de que todo el personal implicado en el proceso de acreditacion es
competente para las actividades de acreditacion que desempefian.

6.1.3.4 Seguimiento de desempeiio de funcionarios:

El ONA verifica que el personal que trabaja en el organismo cumple con sus funciones de manera
eficaz y eficiente y que responde a las expectativas esperadas por cada uno de ellos, a través de
un monitoreo permanente. Las informaciones recogidas del seguimiento son utilizadas para
evaluar las necesidades de proveerles de capacitaciones y entrenamientos adicionales. El
seguimiento de referencia sigue los pasos establecidos en los procedimientos aplicables a este
punto y se implementan los formularios relacionados.

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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PROO008 - Entrenamiento del personal del ONA.
PROO041 — Evaluacién del desempefio de Funcionarios, miembros del CTPA y Sub Comités de Acreditacién

6.1.3.5/6.1.3.6 Seguimiento de desempefio de evaluadores:

El ONA implementa mecanismos de evaluacion de desempefio para los evaluadores lideres y
expertos técnicos, a fin de asegurar que los mismos desarrollan sus trabajos de evaluacion de
manera eficaz, eficiente y competente, conforme a los requisitos del ONA y las expectativas
esperadas de los mismos.

Cada evaluador lider del ONA, debe ser monitoreado en sitio, por lo menos cada 3 afios, a menos
que exista suficiente evidencia que respalde que el evaluador mantiene su competencia técnica a
través de registros de ejecucion de actividades relacionadas que presentan en el ONA.

Uno de los mecanismos utilizados por el ONA para el seguimiento del desempefio es mediante la
testificacion en la evaluacion en sitio y la revision de informes de evaluacién por parte del cliente
evaluado.

Por otro lado, a pedido del ONA, un evaluador lider debe evaluar el desempefio de un evaluador
en entrenamiento para luego ser calificado por el ONA dejando registrado el resultado de esta
evaluacién en los formularios aplicables.

Esta evaluacion de desempefio es considerada como un elemento para identificar necesidades de
formacion de los evaluadores.

El evaluador lider tiene la responsabilidad de evaluar el desempefio del evaluador en
entrenamiento.

CRIO01 - Criterios para la seleccién y calificacion de evaluadores lideres y expertos técnicos de
acreditacion.

6.2 Personal del Organismo Nacional de Acreditacién

6.2.1. Dotacion de personal Interno

La cantidad de personal con que cuenta actualmente el ONA para ejecutar sus actividades de
acreditacion es considerada adecuada para el volumen de la actividad ejecutada, con lo cual se
puede afirmar que el ONA cuenta con la capacidad operativa suficiente para llevar a cabo sus
actividades de acreditacion en los alcances que le fueron conferidos en el marco legal del
ONA/CONACYT enmarcados en aquellos en los que actla en la actualidad.

Esta afirmacion surge del andlisis periodico que realiza el ONA con respecto a la disponibilidad de
recursos humanos con que cuenta asociado al volumen de actividades ejecutadas.

Para el andlisis de la capacidad operativa, el ONA sigue los pasos establecidos en los
procedimientos relacionados a este punto de la gestion.

PROO040 - Incorporacidon del personal en el ONA.

Dotacion de evaluadores/expertos técnicos
Se cuenta con un criterio en el cual se establece los pasos a seguir para la seleccion, capacitacion
y calificacién de evaluadores.

CRIO01 Criterios para la seleccion y calificacion de evaluadores lideres y expertos técnicos de 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.
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6.2.2 Todo el personal del ONA interno o externo se compromete a cumplir con las reglas
definidas en aspectos relacionados con la confidencialidad y la independencia de intereses
comerciales y otros y cualquier asociacidn actual o previa con los OEC’s a ser evaluados, a través
de una firma.

FORO073 Compromiso de Confidencialidad

FORO046 Declaracién sobre Conflicto de Interés.

FOR177 Compromiso de Confidencialidad y Conflicto de Interés-Consejeros del CONACYT (si
aplica)

6.3 Registro del Personal
El ONA establece procedimientos, para asegurar de que cada expediente archivado en carpetas
individuales, incluidos los evaluadores, cuenta con la informacién minima requerida, completa y
actualizada, como ser:
a. Identificacion: nombre y apellido y fotocopia de la cedula de identidad
b. Curriculo Vitae que debe ser presentado en el formato establecido por el ONA
conteniendo como minimo la siguiente informacion:

- formacion (primarios, secundarios, terciaria);

- otros estudios — formacién general

- experiencia laboral;

- capacitacion en sistemas de gestion de la calidad y evaluacion de la conformidad,;

- competencia especifica

- Referencias laborales y personales

- documentos respaldatorios correspondientes mas relevantes para la funcion.

- carta de designacién o nominacion cuando proceda;

- registro de evaluacion de desempefio (en caso de que ya fuera parte del ONA);

- compromiso de confidencialidad, codigo de ética y conflicto de interés (segun

corresponda) firmado;

- fecha de la actualizacion més reciente del registro.
CRIO01 - Criterios para la seleccion y calificacion de evaluadores lideres y expertos técnicos de
acreditacion.

6.4 Contratacion externa
6.4.1/6.4.2/6.4.3 El ONA no realiza subcontrataciones.
7 REQUISITOS DE PROCESO

7.1 Requisitos de acreditacién

El ONA proporciona a todos los organismos interesados suficiente informacion sobre el proceso
de evaluacion previo a la acreditacion. Esto incluye, pero no se limita a informaciones sobre la
autoridad legal bajo la cual opera el ONA, informacién sobre los procedimientos de evaluacién y
reglamentos donde se describen los derechos y obligaciones del organismo acreditado, asi
también informaciones contenidas en los correspondientes documentos normativos tales como
Normas y Directrices Internacionales.

Esta informacién se tiene disponible en las oficinas del ONA y en la pagina Web del
ONA/CONACYT www.conacyt.gov.py/ona/documentosde acreditacion/calidad, la informacion se
actualiza periédicamente, por la DDC. En la mencionada pagina ademas se encuentra publicada
la Ley N° 2279/03 “Que modifica y amplia articulos de la Ley N° 1028/97 General de Ciencia y
Tecnologia”.

A continuacion, se mencionan los tipos de documentos que son publicados por el ONA.

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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Tipo de Denominacion

documento

Manual de Calidad

MC001 | Manual de la Calidad del ONA
Reglamentos
RG001 Reglamento General de Acreditacion
RG002 Reglamento de Utilizacion del Simbolo de Acreditacién
Criterios
CRIOOL Criteri_os para la seleccién y calificacion de evaluadores lideres y expertos técnicos de
acreditacion con sus Anexos
CRI004 Criterios para la acreditacion de organismos que operan la inspeccion
CRIOOS Criterios para Iq gvaluacién y acreditacién de Organismos que certifican, productos,
procesos y servicios segun la Norma NP-ISO/IEC 17065
CRI008 Criterios para la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién.
CRI010 Criterios para la Acreditacién de Proveedores de Ensayos de Aptitud de Acuerdo a la
Norma NP-ISO/IEC 17043:2015
POLITICAS
POL0O01 Politica y criterios especificos para la participacién en ensayos de aptitud y/o
comparaciones entre laboratorios distintas a ensayos de aptitud
POL002 Politica y criterios de incertidumbre de medicion
POL003 Politica y criterios de trazabilidad
POLO10 Politica y Criterios especificos para la participacion en ensayos de aptitud y

comparaciones Inter laboratorios de Organismo de Inspeccion.

PROCEDIMIENTOS

PRO005 Notificacion de Cambios

PRO022 Tratamiento de Quejas y Apelaciones

PRO027 Confidencialidad y Codigo de Etica

PRO030 Procedimiento de Pago de las etapas del proceso de acreditacién

PROO042 Procedimiento especifico para la evaluacion y acreditacion de organismos con sitios
multiples o en el exterior del pais.

PRO045 Evaluacion de la competencia del OCP/OI

PROO053 Evaluacion Remota a OEC

FORMULARIOS

FOR001 Solicitud de Acreditacién Organismos de Certificacion de Productos

FOR003 Aranceles de Acreditacion

FOR021 Solicitud de Acreditacion Laboratorio de Ensayo

FOR025 Solicitud de Acreditacion Laboratorio de Calibracion

FOR035 Solicitud de Acreditacion Organismo de Inspeccién

FORO067 Flujograma del Proceso de Acreditacion

FORO079 Tiempos Establecidos para el Proceso de Acreditacion

FORO070 Requisitos para inscribirse en el registro nacional de evaluadores del ONA

FORO071 Solicitud de Postulantes a evaluadores del ONA

FOR072 Curriculum Vitae para inscripcién en el registro de evaluadores/expertos técnicos del
ONA

FOR149 Notificacion de Cambios del Cliente

FOR173 Informe de participacion en EA de Laboratorios/Organismo de Inspeccién /cuando
corresponda)

FOR180 Solicitud de Acreditacion de Organismos de Certificacion de Personas

FOR206 Solicitud de Acreditacion de Proveedores de Ensayos de Aptitud

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.




Cédigo MCO001

nmiln::::ame Revision 17
m:"a"f:z"uay MA N UA L D E CA L I DA D Vigencia 23/04/2025
Péagina 19 de 37

7.2 Solicitud de acreditacion

7.2.1/7.2.2/7.2.3 Para solicitar la acreditacion, el OEC debe tener experiencia en la realizacion de
las actividades para las que solicita la acreditacion y cumplir los siguientes requisitos generales:

- Ser una entidad legalmente constituida, con personeria juridica y en el caso de entidades
extranjeras que deseen acreditarse con el ONA debe cumplir con el ordenamiento juridico
del pais o0 mantener un apoderado o representante en Paraguay que esté en la capacidad
de contestar las demandas y cumplir las obligaciones respectivas, en conformidad con el
ordenamiento juridico paraguayo, asi como con los reglamentos, politicas y criterios del
ONA.

- También podrd acceder a la acreditacion la persona fisica con RUC (empresario o
comerciante), o que constituya una empresa unipersonal de responsabilidad limitada.

- Tener implementado un sistema de gestiébn en su organizacién, de acuerdo a la norma
requerida.

- Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el ONA, publicados en la pagina web.

La solicitud de acreditacion se presenta mediante una nota dirigida al presidente del CONACYT y
adjuntando el Formulario Solicitud de Acreditacién y los documentos indicados en el mismo.

Nota: Para cada tipo de OEC se cuenta con un formulario de solicitud de acreditacion especifico y
disponible en el sitio web del ONA para su descarga:

FORO001 Solicitud de Acreditacién de Organismos de Certificacién de Productos.

FORO021 Solicitud de Acreditacién de Laboratorios de Ensayo.

FORO025 Solicitud de Acreditacién de Laboratorios de Calibracion.

FORO035 Solicitud de Acreditacién de Organismos de Inspeccion.

FOR180 Solicitud de Acreditacién de Organismos de Certificacion de Personas.

FOR206 Solicitud de Acreditacién de Proveedores de Ensayos de Aptitud.

La presentacion de la solicitud de acreditacion es obligatoria para solicitar la acreditacion inicial, la
renovacion de la acreditacion, la ampliacion de alcances.

El arancel para el pago por la acreditacion solicitada se encuentra estipulado en el FOR003
Aranceles de Acreditacion.

En los formularios antes mencionados, el ONA solicita el suministro de informaciones relacionadas
al OEC solicitante incluyendo los relativos a su sistema de gestion de calidad, a través del manual
de calidad, el alcance de la acreditacion solicitada, la lista de documentos y registros del OEC, un
compromiso de cumplir de manera continua los requisitos de acreditacion y de otras obligaciones
del OEC.

Para las evaluaciones iniciales y revaluacion es imprescindible que los OEC hayan ejecutado
tanto la Auditoria Interna y la Revision por la Direccion.

El OEC debera tener un minimo de 3 meses de implementacién del sistema de gestién basado en
las normas acreditables, salvo que exista una reglamentacion en la cual se establezca que el OEC
debe estar acreditado antes de prestar el servicio. Dicha situacion podra ser demostrada mediante
la presentacion del documento reglamentario junto con la solicitud de acreditacién

El solicitante debe especificar claramente el alcance de la acreditacion solicitada.
En caso de no presentarse todos los documentos requeridos, no se dara curso al analisis de las
documentaciones presentadas por el OEC.

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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La Direccion de Acreditacion o el Departamento del area recibe la solicitud y verifica que la
informacion suministrada por el OEC es la adecuada, cotejando dichas documentaciones
proveidos con lo requerido en al solicitud de acreditacion, al OEC se le asigna un codigo
consecutivo. Esta identificacion se mantiene desde la solicitud hasta el final del proceso de
acreditacion.

7.2.4 El ONA puede rechazar la solicitud o terminar el proceso de evaluacion si existe pruebas
de comportamiento fraudulento por parte del OEC o si el mismo OEC proporciona
intencionalmente informacién falsa o oculta informacién.

7.2.5 En los casos que el ONA considere necesario, con el fin de determinar la idoneidad de la
solicitud de acreditacion presentada, el ONA podra realizar visitas preliminares, bajo
consentimiento del OEC, el cual debera cubrir los aranceles asociados.

El PRO024 Ejecucion de Preevaluaciones de Acreditacion, establece las reglas del ONA para
llevar a cabo las visitas preliminares.

El ONA puede llevar a cabo visitas preliminares, cuyo costo es asumido por el OEC, con el Gnico
objetivo de dimensionar de manera mas adecuada la evaluacion en sitio. Esta visita preliminar no
se considera como parte del proceso de acreditacion, ni tampoco debe interpretarse como una
consultoria o preevaluacion, ni arrojar ninguna informacién que pueda considerarse como tales.
La misma puede ser realizada por pedido del OEC y/o la necesidad identificada del ONA de
acuerdo a la solicitud presentada. En todos los casos el cliente debe dar su conformidad por
escrito.

7.3 Revision de los recursos

7.3.1 Una vez recibida el formulario de Solicitud de Acreditacion, la revisién de los recursos es
llevada a cabo por el Departamento del area afectada y verificada por la Direccion de Acreditacion
correspondiente. Para ello utiliza el formulario correspondiente, en el cual registra primeramente
las documentaciones que han sido presentadas por el solicitante y luego realiza y registra la
revision de los recursos.

La revisién de los recursos tiene como objetivo revisar la capacidad del ONA para llevar a cabo la
evaluacion del OEC solicitante, esta revision incluye los siguientes puntos: que el alcance
solicitado se encuentra entre los servicios ofrecidos por el ONA; disponibilidad de evaluadores
lideres y expertos técnicos; capacidad para cumplir con los tiempos y formas establecidos por el
ONA para los procesos de acreditacion; disponibilidad de normas, guias actualizadas y vigentes,
asi como politicas, criterios, Reglamentos y formularios relacionados; experiencia en el area
solicitada, costos involucrados y otros aspectos ampliados en el formulario correspondiente.

Cuando el ONA reciba una solicitud cuyos alcances no se encuentre en condiciones de atender, la
Direccion de Acreditacion afectada debera comunicar a la SE del ONA y esta a su vez a la
Presidencia del CONACYT para que por medio de la Presidencia sea informado al solicitante. A la
vez le informara, el tiempo estimado necesario para atender la solicitud de referencia una vez que
el ONA decide poner en marcha un nuevo esquema o un nuevo alcance de acreditacion.

Cuando el resultado del andlisis es positivo, la Direccion de Acreditacion afectada del ONA
comunica a la SE a través de memorandum la posibilidad de atender o no la solicitud.

La SE comunica a la Presidencia del CONACYT dicha posibilidad, quien a su vez debera dar
respuesta forma a la nota inicial del OEC acompafado de las informaciones y documentaciones
relacionadas a las siguientes etapas del proceso de acreditacion.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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Formulario 049 - Revision de solicitud de acreditacién y revision de los recursos.

7.3.2 Larevision tambien incluye la capacidad del ONA de llevar a cabo la evaluacion inicial en el
tiempo oportuno. Cuando la evaluacion inicial no pueda realizarse en el tiempo oportuno, el ONA
comunicara al OEC.

7.4 Preparacion para la evaluacion

7.4.1 La siguiente etapa del proceso de acreditacion es la evaluacion documental y en sitio de
operaciones del OEC. Para cumplir con esta etapa, la Direccion de Acreditacion designa
formalmente al equipo de evaluacion, quienes realizan las evaluaciones para el alcance solicitado.

Antes de iniciar la evaluacion documental el ONA establece que los evaluadores designados,
deben firmar el documento: Contrato de evaluadores. Los pasos a seguir para la firma de dicho
documento estan establecidos en el procedimiento aplicable.

PROO019 — Contratacion/Designacién de EL y/o ET

El equipo evaluador estara integrado basicamente por un Evaluador Lider y un Experto Técnico.
Por otro lado, teniendo en cuenta que el ONA fomenta la formaciéon de nuevos evaluadores, y
siempre que sea factible, incorporara en el equipo de evaluadores un evaluador en entrenamiento,
bajo las condiciones establecidas para esta figura en el PRO009. El nimero de expertos técnicos
puede variar en funcién al alcance solicitado por el OEC.

Para la conformacion del equipo evaluador la Direccién de Acreditacion utiliza la base de datos de
los evaluadores del ONA, para lo cual debe verificar ademas, a través de sus legajos personales,
gue las personas seleccionadas tienen la calificacion y competencias técnicas requeridas, que no
existan incompatibilidades y que cuenten con disponibilidad de tiempo necesario para el trabajo de
evaluacion.

Para asegurar que los miembros del equipo evaluador, actien en forma imparcial y no
discriminatoria, el ONA aplica el procedimiento relacionado a este punto y registra en los
formularios habilitados para el efecto.

PROOQ0O06 - Objetividad e imparcialidad en las actividades del ONA.
PROO009 - Ejecucion de evaluaciones de acreditacion

7.4.2 EI ONA comunica formalmente al OEC de la designacion de este equipo evaluador (que
puede incluir al evaluador en entrenamiento).

Formulario 099 — Conformacion/Designacion del Equipo Evaluador.
Formulario 185 — Presupuesto de Servicios del ONA

En caso de que uno o mas de los miembros del equipo propuesto no fuera aceptado por el OEC,
pueden impugnar la misma, la cual sera técnicamente justificable y demostrable. El tiempo esta
determinado en el formulario FOR079.

7.4.3 EI ONA define claramente las tareas encomendadas al equipo de evaluacion.

Formulario de plan de evaluacion para cada esquema de acreditacion.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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7.4.4/7.45 En caso de que el OEC cuente con mas de un servicio de evaluacion de la
conformidad o las actividades claves se lleven a cabo en diferentes sedes, se tiene en cuenta lo
establecido en los siguientes procedimientos.

PROO045 Evaluacion de la Competencia Técnica OI/OC.
PRO047 Muestreo para Testificacion de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

7.4.6 Al seleccionar las actividades a evaluar, el ONA debe conisiderar el riesgo asociado con las
actividades, ubicaciones y personal cubiertos por el campo de aplicacion de la acreditacion.

7.4.7 El ONA define a traves del Plan de evaluacion, las actividades a evaluar, las ubicaciones en
donde se realizaran las evaluaciones, el personal a evaluar cuando aplique, las tecnicas de
evaluacion a utilizar, incluyendo la testificacion cuando aplique, en caso del que la testificacion no
es apropiada o aplicable, el ONA lo debe justificar.

PROO009 Ejecucion de evaluaciones de acreditacion.
Formulario de plan de evaluacion para cada esquema de acreditacion.

Para actividades con sitios multiples se tiene en cuenta el PRO042 Procedimiento especifico para la
evaluacion y acreditacion de organismos con sitios multiples o en el exterior del pais.

7.4.8 ElI ONA remite el plan de evaluacién al OEC para su aprobacion.

7.4.9 EI ONA proporciona al equipo de evaluacién los documentos sobre requisitos de
acreditacion, los informes de evaluaciones previas (si aplica), y los documentos y registros del
OEC.

7.5 Revision de lainformacién documentada

7.5.1 Evaluacion documental

La Direccion de Acreditacion se asegura de que el equipo evaluador reciba todos los documentos
pertinentes suministrada por el OEC para evaluar su sistema de conformidad con la Norma,
Reglamentaciones aplicables y otros requisitos de acreditaciéon del ONA.

El equipo evaluador es responsable de revisar todos los documentos y registros proporcionados
por el OEC conforme al procedimiento PRO009 Ejecucién de evaluaciones de acreditacion

En el caso de que el equipo evaluador identifique No Conformidades documentales debe ser
informado al ONA. La Direccion de Acreditacion informard al OEC para que atienda y remita al
ONA las documentaciones que subsanaran dichas No Conformidades.

7.5.2 El resultado de esta evaluacién puede derivar en la decisibn de no continuar con la
evaluacion en sitio, que sera comunicada el OEC, por escrito y justificando la decisién tomada.

PROO009 Ejecucién de evaluaciones de acreditacion.
7.6 Evaluacion
7.6.1 ElI ONA describe en el RG0O01 Reglamento General de Acreditacion, las tecnicas de

evaluacion utilizadas, las circunstancias en las que se utilizaran, las reglas para determinar la
duracion de las evaluaciones, y la manera en que seran informados los hallazgos detectados.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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7.6.2 Evaluacion en sitio
El equipo evaluador realizara la evaluacion, ya sea in situ o remota conforme a lo establecido en el
PROO009 Ejecucion de Evaluaciones de Acreditacion.

7.6.3 El equipo evaluador del ONA realiza la evaluacion basédndose en el plan de evaluacion.

7.6.4 El equipo evaluador analiza toda la informacion y la evidencia objetiva pertinente recopilada
antes y durante la evaluacion para determinar la competencia técnica del OEC en el alcance,
conforme a lo que establece el PRO045 Evaluaciéon de la Competencia de OI/OC, y el PRO047
Muestreo para Testificacion de Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

7.6.5 Cuando el equipo evaluador del ONA no pueda alcanzar una conclusién respecto a un
hallazgo, comunica al ONA para su aclaraciéon, conforme a lo que establece el PRO009 vy el
RGO0O01.

7.6.6 La presentacion de informes requerido por el ONA relne lo siguiente:

a) La Reunién de cierre, de la cual participan los representantes del OEC y los miembros del
equipo evaluador. Durante la misma, el evaluador lider proporciona un informe oral y escrito
sobre los hallazgos identificados durante la evaluacion.

Estos hallazgos comprenden No Conformidades u Observaciones los cuales son presentados
en un formulario habilitado para el efecto.

Durante la reunion de cierre el OEC tiene la oportunidad de realizar preguntas sobre los
hallazgos, asimismo puede realizar observaciones, respecto a los hallazgos, los cuales deben
ser considerados por el evaluador lider, antes de que el informe sea aprobado y firmado por
ambas partes.

PROO009 Ejecucién de evaluaciones de acreditacion.

b) El evaluador lider es responsable por la elaboracién, firma y presentacién del informe de la
evaluacion con los hallazgos identificados, en un plazo determinado en el FOR079, conforme a
lo que establece en el PRO009 Ejecucion de evaluaciones de acreditacion.

c) EL ONA proporcionara explicacion al OEC por escrito, si el informe sobre los resultados de la
evaluacion difiere de los resultados entregados al cierre de la evaluacion.

7.6.7 EI ONA es el responsable del contenido de los informes de evaluacion.

7.6.8 EI ONA solicita al OEC el Plan de Accion Correctiva en el tiempo estipulado en el FOR079,
donde proporcionara un analisis de causa raiz de los hallazgos identificados, y que describa en
un plazo de tiempo definido las acciones especificas a ser implementadas para resolver los
hallazgos, conforme a lo que establece el RG0O0L1.

7.6.9 El equipo evaluador del ONA analizara la propuesta del plan de AC del OEC, a fin de
determinar si la propuesta de AC se considera suficiente y apropiadas, o si se requerira
informacion adicional, asi también requerirA al OEC las evidencias de las acciones
implementadas, conforme a lo que establece el RG0O01.

7.7 Toma de decisiones de acreditacion

7.7.1 El ONA describe su proceso su proceso de toma de decision conforme al PRO002 y el
PROO007.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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7.7.2 La decision del ONA, relacionada con el otorgamiento de la acreditacion incluida el, ampliar,
reducir, suspender y retirar la acreditacion, es tomada por el Comité Técnico Permanente de
Acreditacion — CTPA, emite dictamen técnico de decision sobre la acreditacion basado en la
recomendacién de los Sub Comités de Acreditacion.

7.7.3/7.7.4/7.7.5 La informacion a revisar proporcionada por las Direcciones de Acreditacion a los
miembros de los sub comités de acreditacion y CTPA, asi como también la toma de decision se
realiza conforme a lo establecidos en el PRO002 Trabajo del Comité CTPA y Sub comités de
acreditacion y el PRO007Decisiones sobre acreditacion

7.7.6 Cuando el ONA utilice los resultados de una evaluacion realizada por otro Organismo de
Acreditacion, se asegura de que el otro OA opera de acuerdo con los requisitos de la Norma
ISO/IEC 17011 vigente.

7.8 Informacidn de Acreditacion

7.8.1 Una vez que el ONA cuenta con el dictamen técnico positivo del CTPA, emite el certificado
de acreditacion con los anexos correspondientes:

a. Anexo | en él se describe los datos generales del organismo acreditado, el cédigo asignado,
las ubicaciones del OEC acreditado, y cuando aplique, las actividades de evaluacién de la
conformidad desempefiadas en cada ubicacion cubiertas por el alcance de la acreditacion, la
fecha efectiva de la acreditacion, una declaracion de conformidad, una referencia a las normas
internacionales y/u otros documentos normativos, asi como los alcances cubiertos por la
acreditacion concedida.

b. Anexo Il que describe las fechas de las evaluaciones de vigilancias (primera y segunda) que
deben ser realizadas al Organismo acreditado mientras dure su acreditacion, este anexo lleva
la firma de la Secretaria Ejecutiva del ONA.

El Certificado de Acreditacion firma la Secretaria Ejecutiva del ONA vy lo refrenda el Presidente del
CONACYT.

7.8.2 La fecha efectiva de acreditacion es la fecha de la sesién en la cual el CTPA otorga la
acreditacion.

7.8.3 El campo de aplicacion de la acreditacion para los esquemas de certificacion, organismos de
inspeccion, laboratorios de calibracion, laboratorios de ensayos, proveedores de ensayos de
aptitud, organismos de validacion y verificacion, y otros organismos de evaluacion de la
conformidad, se encuentran definidas en el PRO034 - Elaboraciéon de documentos de acreditacion y
anexos.

7.9 Ciclo de Acreditacion

7.9.1 El ciclo de acreditacion que otorga el ONA es de 3 afios.
PROO010 Evaluaciones de Vigilancia.

7.9.2 EI ONA lleva a cabo evaluaciones de vigilancia periddica durante los (3) tres afios que dura
la acreditacion antes de la revaluacion. EI ONA, antes de cada evaluacion de vigilancia, solicita al
OEC las documentaciones pertinentes y la informacion relativas a cambios que pudieran afectar al
sistema y que deben ser considerados en la evaluacion de vigilancia.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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Para las vigilancias del OEC no se requiere de la solicitud, ya que las mismas se encuentran
programadas desde el momento de la concesién de la acreditacion.

Una vez que la Direccidén de Acreditacion afectada cuente con el informe final del evaluador lider,
remite un informe resumido a la Secretaria Ejecutiva.

El ONA tiene el derecho de efectuar vigilancias extraordinarias cuando existan motivos justificados
para hacerlo las cuales deben ser informadas al OEC acreditado, con anticipacion.
PROO010 Evaluaciones de Vigilancia.

7.9.3 El ONA se asegura de realizar las evaluaciones de vigilancias a los 8 meses y 20 meses.

7.9.4 Si pasado los 3 afios de duracion de la acreditacién, el OEC decide continuar con la
acreditacion debe solicitar al ONA una revaluacion.

Esta revaluacion comprende todo los procesos de una evaluacion de acreditacién inicial
manteniendo la excepcion de que debe tenerse en cuenta la experiencia obtenida durante las
evaluaciones previas.

PROO010 Evaluaciones de Vigilancia.

7.9.5 ElI ONA tiene el derecho de efectuar vigilancias extraordinarias cuando existan motivos
justificados para hacerlo las cuales deben ser informadas al OEC acreditado, con anticipacion.

PROO033 Ejecucion de evaluaciones extraordinarias.
7.10 Ampliacion de Alcance

7.10.1 El OEC puede solicitar la ampliacion del alcance de su acreditacion. Para ello el OEC debe
presentar al ONA la solicitud de ampliacién (misma solicitud que acreditacién inicial) y tiene el
tratamiento de una acreditacion inicial, a excepciéon de aquellos puntos que ya fueron
considerados para una acreditacion inicial y que no hayan registrado modificaciones a la fecha la
solicitud de ampliacién de alcance.

Este alcance genera modificacién del anexo en el cual se detallan los alcances y si fuera
pertinente un nuevo certificado con la vigencia correspondiente.

7.10.2 ElI ONA tiene cuenta las ampliaciones otorgadas para planificar las siguientes evaluaciones
(PROO010) que se abarca todas las extensiones para la evaluacion. La programacion de la evaluacion
se registra en el FOR207 Programa de Evaluacién de OEC.

RGO001 - Reglamento General de Acreditacion

7.11/7.11.1 Reduccion, Suspension y Cancelacion de la acreditaciéon por parte del ONA

a. Reduccion: ElI OEC acreditado puede solicitar la reduccion del alcance de su acreditacion.
Para ello debe enviar una nota oficial al ONA, solicitando dicha reduccion y enunciando las
razones de dicha solicitud.

Cuando el ONA acepta reducir el alcance, en caso de que la reduccidn sea otorgada, se emiten
un nuevo Anexo, en donde se detallen los alcances que se mantienen con la acreditacion. El
nuevo Anexo debe ser reemplazado por el Anexo anterior, que debe ser retirado del organismo
acreditado. Asimismo se mantienen las fechas de la vigencia de la acreditacion.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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RGOO001 - Reglamento General de Acreditacion.

b. Suspension o retiro: El ONA puede determinar la suspension o el retiro del certificado de
acreditacion de un OEC, basado en el dictamen del CTPA. Previamente analizado cada caso en
particular. Para concluir en una suspension o retiro de la acreditacion el ONA establece
procedimientos que deberan ser atendidos previamente.

7.11.2 ElI ONA puede retirar la acreditacion cuando haya prueba de comportamiento fraudulento
por parte del OEC, o el mismo proporciona de manera intencional informacion falsa u oculta
informacion.

7.11.3 EI RG001 establece los requisitos para levantar la suspension de la acreditacion.

RGO001 - Reglamento General de Acreditacion.

7.12 Quejas

7.12.1 Toda queja respecto a los servicios que presta el ONA, como de los servicios de sus
organismos acreditados es registrada, atendida y analizada por el personal del ONA con
objetividad y confidencialidad.

Toda queja, que puede ser recibida en forma verbal o por escrito ante el ONA se le asigna un
namero en forma secuencial de recepcién en el formulario correspondiente. Estas quejas generan
una accion y cuyo resultado debe ser informado al que realizé la queja.

Se encuentra disponible en la pagina web del ONA un icono de buzén de quejas y/o sugerencias,
la persona que necesite realizar alguna queja y/o sugerencia puede ingresar al siguiente link
www.conacyt.gov.py/ona y completar el formulario disponible para el efecto.

En todos los casos el comité de calidad debe decidir s/ la validez de la queja (si procede o0 no), si
procede la queja, se debe completar la etapa en el FOR040 (investigacién, conclusion e
informacién correspondiente realizado al reclamante). Si no procede la queja se debe informar por
cualquier medio sobre el mismo.

Las quejas recepcionadas en el ONA se consideran como oportunidades de mejora e insumo para
la Revision por la Direccion.

PROO022 - Tratamiento de Quejas y Apelaciones.

7.12.2 El procedimiento de tratamiento de quejas se encuentra disponible en la pagina web del
ONA-CONACYT para cualquier parte interesada.

7.12.3 al 7.12.10 EIl proceso para tratar una queja se encuentra establecido en el PRO022
Tratamiento de Quejas y Apelaciones.

7.13 Apelaciones

7.13.1 Todos los OEC solicitantes tienen derecho a apelar las decisiones tomadas a instancias del
CTPA o los Sub Comités de Acreditacion, cuando consideren que éstas no cuentan con una base
técnica relativa a la acreditacion que la justifique. Estas apelaciones también pueden ser
presentadas por terceras partes siempre y cuando estas apelaciones sean técnica y juridicamente
justificadas.
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Las apelaciones son recibidas por la Presidencia del CONACYT y derivadas a la SE del ONA, en
la forma que remita el interesado (hota, memo) y deben ser remitidas a La DDC para su registro,
en el FOR040 “Gestion de Quejas y Apelaciones”.

Para tratar las apelaciones recibidas, se conforma el Comité de Apelacién que se encargara de
investigar la apelacién presentada, el cual estard conformado por personas competentes e
independientes del proceso sujeto de la apelacién, es decir deberan ser personas que no hayan
tenido participacion en ninguna etapa del proceso de acreditacion sujeto de la apelacion.

7.13.2 El procedimiento de tratamiento de apelaciones se encuentra disponible en la pagina web
del ONA-CONACYT para cualquier parte interesada.

7.13.3 al 7.13.9 EIl proceso para tratar una apelacién se encuentra establecido en el PRO022
Tratamiento de Quejas y Apelaciones.

PROO022 - Tratamiento de Quejas y Apelaciones.
7.14 Registros de los OEC

7.14.1 EI ONA mantiene todos los registros generados en el proceso de acreditacion en el
expediente del OEC acreditado, el tiempo de conservacion de los registros se encuentran
establecidos en el FOR037. El resguardo de estos documentos es responsabilidad de la Direccién
de Acreditacion del Area, bajo los principios de confidencialidad.

PROO025 - Gestion de Registros

7.14.2 El ONA contempla su politica para la gestion de registros en el PRO025.
8 REQUISITOS DE INFORMACION

8.1 Informacion confidencialidad

8.1.1 al 8.1.4 La informacion relacionada a todo el proceso de acreditacion y las actividades
relacionadas sean del ONA o de los clientes acreditados o en proceso de acreditacién son
confidenciales y no son accesibles con excepcion de las disposiciones judiciales.

Todo el personal involucrado en el proceso de acreditacion tiene el compromiso de mantener y
mejorar la seguridad de las informaciones relacionadas con las actividades del ONA.

El ONA cuenta con un procedimiento que establece que todas las personas involucradas en el
proceso de acreditacion, incluyendo a aquellas que acceden a informaciones del ONA durante las
auditorias internas, evaluaciones externas, asesorias nacionales y extranjeras, y personas
nacionales o extranjeras que realicen pasantias en el Organismo, deberan firmar el formulario de
compromiso de confidencialidad y de atender el codigo de ética del ONA.

PROO027 - Confidencialidad y Cédigo de Etica.

8.2 Informacion disponible publicamente

8.2.1 Por otro lado, el ONA, en su caracter de organismo acreditador, igualmente asume
obligaciones ante el OEC, relativas al proceso de acreditacion y también ante el Organismo una
vez acreditado.

El ONA pone a disposicion publica las siguientes informaciones:

a) Informacién sobre el ONA: la autoridad bajo la que opera, descripcién de los derechos y

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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obligaciones, informaciéon general sobre los medios a través de los que el ONA obtiene
respaldo econdmico, informacién sobre las actividades de capacitacién, informacién sobre
los acuerdos de reconocimientos internacionales que cuenta el ONA.

b) Informacion sobre el proceso de acreditacion: politicas y criterios sobre los diferentes
esquemas de acreditacion que opera el ONA, incluyendo sus procesos de evaluacion y
acreditacion, informacion general sobre las tarifas para cada etapa del proceso de
acreditacion, descripcion de los derechos y obligaciones de los OEC’s, procedimientos
para presentar y tratar las quejas y apelaciones, informacion sobre el uso del simbolo de
acreditacion. Estas informaciones se encuentran disponibles en la pagina web del ONA.

8.2.2 Poner a disposicion publica la informacion respecto al estado actual de las acreditaciones
otorgadas a los OEC’s. La lista de OEC’s acreditados por el ONA, esta disponible en la pagina
web del ONA/CONACYT www.conacyt.gov.py/ona en el cual se encuentran publicados los
siguientes datos del OEC:

e Elnombrey la direccion de cada OEC acreditado.

e Las fechas del otorgamiento y expiracién de la acreditacion.

e Los alcances de acreditacion, en forma detallada.

e Cuando aplique informacién sobre suspender o retirar una acreditacion.

8.2.3 Si existiere algun documento a ser revisado que afecta al Proceso de Acreditacion, la DDC
remitira a las partes interesadas un comunicado via correo electrénico informando la existencia del
borrador del documento que necesitan ser revisados a fin de que los mismos puedan emitir
comentarios 'y se encontrara disponible en la  pagina web institucional
http://www.conacyt.gov.py/documentos-en-revision.

La DDC establecera fecha limite para el envio de los comentarios por parte de las partes
interesadas que serd de 10 dias habiles a partir de la remisién del correo electronico o salvo
excepciones por la premura del tiempo, que la DDC podra establecer menor tiempo para las
remision de los comentarios, pasado este tiempo y si la DDC no recibe comentario alguno, los
cambios realizados al borrador del documento seran considerados como definitivos, a fin de darle
la revisién y vigencia correspondiente.

Las comunicaciones de cambios registrados en el ONA, seran oficializados a los Organismos
acreditados conforme a lo establecido en el PRO005 Notificacion de Cambios.

8.2.4 El ONA verifica en las evaluaciones el cumplimiento de los requisitos cambiados.

9. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

9.1. Generalidades

Como Organismo de Acreditacion, el ONA implementa y mantiene un Sistema de Gestién de
Calidad - SGC que busca mejorar continuamente su eficacia, a fin de cumplir con su Politica y
Objetivos de Calidad en funcién a los requisitos establecido en la Norma ISO/IEC 17011

y directrices internacionales.

9.1.1 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El ONA establece, documenta, implementa y mantiene un sistema de gestion coherente a los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17011 vigente teniendo en cuenta la opcién A.

9.1.2 Definicion de la Politica y Objetivos de Calidad

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.



http://www.conacyt.gov.py/
http://www.conacyt.gov.py/documentos-en-revision

Cédigo MCO001

nmiln::::ame Revision 17
m:"a"f:z"uay MA N UA L D E CA L I DA D Vigencia 23/04/2025
Péagina 29 de 37

La Alta Direccién define la politica de la calidad y los objetivos de la calidad del ONA que deben
ser medibles, de manera participativa, involucrando a todos los niveles del organismo para
asegurar la apropiacion y el compromiso necesarios para el cumplimiento de los mismos. Esta
politica y sus objetivos son documentadas como parte del SGC.

a- Politica de Calidad del ONA
La Politica de la Calidad del ONA actualizada y aprobada por las autoridades de la institucion
forma parte del Anexo | del presente manual.

La Secretaria Ejecutiva del ONA es responsable por la internalizacién de la Politica de Calidad en
el organismo, su difusiéon y comprension por todos los que la integran.

Nota: Cuando existan cambios de autoridades en la Institucién, el Anexo 1 del presente manual debe ser
firmada por las nuevas autoridades demostrando de esta manera su compromiso con la calidad y el
cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17011.

b- Objetivos de la Calidad:
Los Objetivos de Calidad del ONA, se encuentran definidos en Anexo Il del presente manual.

9.1.3 La Direccién de Desarrollo de Calidad del ONA, se asegura de que las politicas y procesos
necesarios para el sistema de gestion se establecen, implementan y mantienen; informa a la SE
sobre el desempefio del sistema de gestidn y sobre cualquier necesidad de mejora. Asimismo es
responsable de llevar el control de la distribucion, actualizacién y custodia de los mismos,
verificando la eficacia, las acciones correctivas, preventivas y de mejora del SGC, esta encargada
del control de los documentos del SGC, que incluye el control sobre la elaboracién, revision y
aprobacién de los mismos.

9.2 Sistema de Gestién

9.2.1/9.2.2 El SGC descrito en este manual esta basado en los principios de calidad establecidos
en la norma internacional ISO/IEC 17011 Evaluacién de la Conformidad — Requisitos generales
para los organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de
la conformidad, en las Directrices del IAF/ILAC e IAAC relacionadas y por reglamentos internos
dictados por el ONA.

El SGC es adoptado por toda la estructura organizativa del ONA propiamente dicha de manera a
involucrar a todo el organismo en su comprension, implementacién, mantenimiento del mismo y
mejora continuamente la eficacia de su SG de acuerdo con los requisitos de la Norma
Internacional ISO/IEC 17011 vigente.

La SE que ejerce la funcién de la Alta Direccion del ONA, es responsable por el cumplimiento de
todo lo relacionado a la Gestion de la Calidad del organismo, en todos los niveles de la
organizacion incluyendo al Consejo, Presidencia y Direcciones de apoyo, que prestan un servicio
matricial como la direccién informéatica y la administrativa.

Mision
Acreditar a Organismos de Evaluacion de la Conformidad con el fin de contribuir a mejorar la
competitividad - pais y la calidad de vida de sus habitantes.

Vision
Ser referente oficial, valorado a nivel nacional y reconocido a nivel internacional, como la
institucion de acreditacion de Organismos de Evaluacién de la Conformidad del Paraguay.

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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Principios
Son principios del ONA:
o Etica;
o Transparencia;
o Imparcialidad;
o Competencia Técnica;
o Confidencialidad;
o Eficiencia;
o Honestidad.

9.3  Control de Documentos

Todos los documentos que forman parte de la estructura documental del ONA estan organizados,
identificados y controlados. Los nuevos documentos se generan a partir de la identificacion de la
necesidad de su existencia en cualquiera de las areas.

Para la elaboracion, control y distribucion de los documentos se sigue con lo establecido en el
procedimiento correspondiente. Este procedimiento incluye ademds, el mecanismo para la
revision, aprobacién, emisioén, vigencia y archivo entre otras cosas de dichos documentos.

PROO029 - Elaboracidon, Control y Distribucién de Documentos,

9.3.1 Estructura Documental
Las documentaciones del Sistema de Gestion de Calidad que implementa el ONA, tiene la
siguiente estructura:

D,
o\
c
T
1
NIVEL | MANUALES M !
E |
N |
REGLAMENTOS, CRITERIOS y POLITICAS T !
NIVEL 11 OPERACIONALES o |
S \
v
NIVEL 111 PROCEDIMIENTOS N H
1
T
E |
1
NIVEL IV GUIAS, INSTRUCTIVOS R
N 1
1
o |
FORMULARIOS, REGISTROS, s |
NIVEL V ACTAS :
____________________________ ,I’
DOCUMENTOS EXTERNOS:
NIVEL VI NORMAS, GUIAS, DIRECTRICES

ONALES e INTERNACIONALES

Nivel I: Manual de la Calidad del ONA

El Manual de la Calidad es el documento que describe la politica y los objetivos de la calidad
perseguidos por el ONA, la estructura organizacional, las politicas de operacion que utiliza para
sus actividades de acreditacion, asi como también todos los pasos del proceso de acreditacion

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de
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incluyendo los requisitos a ser cumplidos por el solicitante. Este documento es aprobado por la
Secretaria Ejecutiva — S.E., de esta manera cada version debe ser aprobada y firmada por la
S.E.

Describe ademas la estructura documental implementada en la organizacién, basada en los
requisitos de la norma internacional ISO/IEC 17011 vigente.

La Secretaria Ejecutiva asume la responsabilidad de asegurarse que se establezcan los
procedimientos necesarios para el mantenimiento y mejora del sistema de gestion de la calidad
del ONA y su implantacion adecuada, asi como también de informar al Consejo del CONACYT
sobre el desempefio del mismo.

La redaccion y actualizacién del Manual de Calidad la realiza la Direccion de Desarrollo de
Calidad del ONA. El Manual debe ser revisado como minimo una vez al afio, en caso de
necesidad puede realizarse mas revisiones. Las copias obsoletas deben ser retiradas y
destruidas. Se conserva una copia debidamente identificada como obsoleta en el archivo por cinco
afios.

Las modificaciones al Manual de la Calidad las determina la Direccion de Desarrollo de Calidad
del ONA en base a las decisiones tomadas en la Revision por la Direccién o en las desviaciones
identificadas con el uso del mismo. Igualmente el responsable de los cambios en los documentos
del Sistema de Gestion de Calidad es la Direccion de Desarrollo de Calidad del ONA.

Las responsabilidades relacionadas con el control del Manual de la Calidad se resumen de la
siguiente manera:

Elabora/modifica/actualiza: Direccién de Desarrollo de Calidad del ONA

Revisa: Direccion o Area afectada 6 DDC 6 Comité de Calidad

Aprueba: Secretaria Ejecutiva

El ONA admite que pueden existir Manuales que pueden ser elaborados para uso institucional del
CONACYT, que también incluye al ONA como parte del mismo. Estos Manuales son aprobados
directamente por el Consejo y quedan registrados en las actas de las sesiones o resoluciones del
mismo. En estos casos el ONA incorpora dichos manuales a su SGC.

Nivel Il: Reglamentos, Criterios y Politicas operacionales

Los Reglamentos, Criterios y Politicas operacionales establecen los requisitos y disposiciones que
deben cumplir todos los organismos solicitantes de una acreditacion. Ademas se describen las
disposiciones que deben cumplir las personas involucradas en las actividades de acreditacion del
ONA.

Los documentos de este nivel son aprobados por la S.E.

Nivel Ill: Procedimientos
Los procedimientos establecidos en el Sistema de Gestion de Calidad del ONA, describen
detalladamente los procesos, que y como se ejecutan las actividades basadas en los requisitos de
la norma ISO/IEC 17011, y demas criterios del ONA, las cuales estan establecidas en:

a) las politicas especificas del ONA, segun sea conveniente,

b) reglamentaciones internas dictadas por el ONA

c) guiasy directrices dictadas por el IAF e ILAC y adoptadas por el ONA

d) normasy guias ISO/IEC y normas paraguayas NP o los Proyectos de Normas Paraguayas

PNA.

Elabora/modifica/actualiza: Direccion 6 Area afectada 6 DDC 6 Comité de Calidad 6 Comité
Técnico
Revisa: Direccion 6 Area afectada 6 DDC 0 partes interesadas/Comité de Calidad

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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Aprueba: Secretaria Ejecutiva

NIVEL VI: Guias e Instructivos.
Guias: Son documentos que proporcionan aplicaciones no obligatorias de los requisitos del ONA.

Instructivos: Son documentos en el cual se describen como se debe realizar una tarea.
Los documentos de este nivel son aprobados por la S.E.

NIVEL V: Formularios, Actas y otros documentos

Son herramientas utilizadas por el ONA para registrar las acciones implementadas en cada
proceso y todos los casos que requieran ser registradas para obtener evidencias de las acciones
tomadas en cada caso. Estas herramientas son: formularios, planillas, tablas, actas, resoluciones,
etc. Los mismos forman parte, en todos los casos, de algun documento listados desde el Nivel | al
[ll'y pueden ser modificados las veces que sean necesarios.

FORO029 - Lista Maestra de documentos internos del ONA

NIVEL VI: Los Documentos Externos: Normas, Guias, Directrices Nacionales e
Internacionales, Leyes y Resoluciones Nacionales y otros Documentos.

Son todos los documentos normativos externos que el ONA atiende, considera y en casos
especificos los incorpora como requisitos en sus politicas de operaciones para la ejecucién de sus
actividades de acreditacion. Estos documentos externos son: Normas, Guias. Directrices
nacionales e internacionales, Leyes, Decretos y Resoluciones Nacionales y otros documentos.

FORO039 - Lista Maestra de documentos externos del ONA

9.4 Control de Registros

9.4.1/9.4.2 EI ONA lleva registros de sus actividades de acreditacion en todos los niveles.
Asimismo se lleva registro de los cambios que sufren las documentaciones relacionadas al SGC
del ONA, tomando en consideracion las disposiciones legales vigentes y las directrices
internacionales relacionadas al tema. Se cuenta con un procedimiento en el cual se establece los
pasos a seguir para la identificacién, recopilacién, acceso, archivo, almacenamiento y disposicion
de sus registros, asi como los lineamientos para garantizar la confidencialidad y seguridad de los
mismos.

PROO025 - Gestion de Registros

9.5 Tratamiento de No Conformidades y Acciones Correctivas

Todas las No Conformidades y Observaciones identificadas son tratadas y analizadas por el ONA,
de manera a asegurar la eliminacion de las mismas, de acuerdo a procedimientos establecidos
para el efecto. Asimismo se establece las acciones a seguir para prevenir su recurrencia que
incluye el seguimiento sobre su efectividad. Una No Conformidad u observacion no se considera
resuelta y cerrada hasta que se evidencie la implantacion de una accion correctiva efectiva.

PROO021 - Tratamiento de No Conformidades y Acciones Correctivas del ONA

9.6 Mejora

Ademas de la implementacion de Acciones Correctivas para eliminar una No Conformidad, el ONA
ejecuta Mejoras, tanto en su SGC como en sus operaciones de acreditacion. La Direccién de
Desarrollo de Calidad del ONA, tiene la responsabilidad de dar seguimiento del desempefio del
SGC identificando los puntos de mejora necesarias para el mantenimiento del mismo.

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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9.7. Auditorias Internas
9.7.1 al 9.7.4 EI ONA ejecuta, como minimo, una auditoria interna por afio al SGC para verificar
gue la misma es implementada y mantenida en toda la organizacion.

Asimismo, con la auditoria interna se busca verificar el cumplimiento con las reglamentaciones
nacionales si corresponde, asi como con las directrices internacionales aplicables al Organismo.

La programacion anual de la auditoria es aprobada por la S.E. La planificacion y seguimiento para
la ejecucion de las auditorias internas es responsabilidad de la Direccion de Desarrollo de Calidad
del ONA. Se cuenta con procedimiento que establece criterios especificos a considerar para la
realizacion de la auditoria interna. Las auditorias internas son conducidos por un auditor, propio o
externo del ONA previamente calificado e independiente que sera responsable de ejecutar la
auditoria interna.

La Direccion de Desarrollo de Calidad del ONA informa previamente a los responsables del area a
ser auditada con la debida anticipacion y posteriormente le suministra informe de los resultados de
la misma.

Conforme a los resultados de la auditoria interna, se generan acciones correctivas o preventivas,
los cuales son considerados como puntos de mejora continua del SGC del ONA y las mismas son
tratadas posteriormente en la revision por la direccion.

PROO013 - Auditorias Internas.

9.8 REVISIONES POR LA DIRECCION

9.8.1 al 9.8.3 El ONA realiza como minimo una vez al afio la Revisién por la Direccion, y
eventualmente otras, cuando la Secretaria Ejecutiva lo requiera, con el objetivo de evaluar la
eficiencia y eficacia del SGC, su conformidad con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17011 y
directrices aplicables, asi como el grado de cumplimiento con las politicas y los objetivos de la
calidad del ONA vy las oportunidades de mejora.

La revision por la direccién y su alcance se lleva a cabo de acuerdo a lo establecido en el
Procedimiento establecido para el efecto y los resultados de la revisiones son registradas en el
Acta de Reunién de Revision por la Direccion.

La Secretaria Ejecutiva con la asistencia de la Direccion de Desarrollo de Calidad del ONA es
responsable de la programacion, coordinacion y ejecucion de la Revision del Sistema de Calidad.

La Direccion de Desarrollo de Calidad del ONA es responsable por conservar los registros de las
conclusiones y de dar seguimiento a las revisiones. Las conclusiones se registran en el formulario
pertinente.

PROO020 - Revision por la Direccion.

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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10. ABREVIATURAS

ARP
APLAC
CONACYT
COPANT
CTPA

EPTIS

FONACYT
FEPRINCO
ISO

IEC

IAF

ILAC

IAAC

INTN
MAG
MEC
MLA
MRA
MSP y BS
MIC
NP
ONA
OEC
PGN
PNA
SE
STP
uIP

Ley 2279/2003

: Asociacion Rural del Paraguay

: Cooperacion de Acreditacion de Laboratorios de Asia Pacifico
: Consejo Nacional de Ciencia y Techologia

: Comision Panamericana de Normas Técnicas

: Comité Técnico Permanente de Acreditacion

: Sistema de Informacion Europeo para Ensayos de Aptitud

: Fondo Nacional de Ciencia y Tecnologia

: Federacion de la Produccion, la Industria y el Comercio

: Organizacion Internacional de Normalizacién

: Comision Electrotécnica Internacional

: Foro Internacional de Acreditacion

: International Laboratory Accreditation Cooperation

. Interamerican Accreditation Cooperation (Cooperacion Interamericana de
Acreditacion)

: Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacién y Metrologia

: Ministerio de Agricultura y Ganaderia

: Ministerio de Educacion y Cultura

: Acuerdo de Reconocimiento Multilateral

: Acuerdo de Reconocimiento Mutuo

: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social-

: Ministerio de Industria y Comercio

: Norma Paraguaya

: Organismo Nacional de Acreditacion

: Organismo de Evaluacion de la Conformidad

: Presupuesto General de Gastos de la Nacion Paraguaya

: Proyecto de Norma Paraguaya

: Secretaria Ejecutiva

: Secretaria Técnica de Planificacion

: Unién Industrial Paraguaya.

: “Que modifica y amplia articulos de la Ley 1028/1997 General de Ciencia y
Tecnologia (versién que incluye los Articulos de la Ley 1028 no modificados
y vigentes)

Decreto 20.660/1998 : “Por el cual se crea el Organismo Nacional de Acreditacion de la Republica

MC
MF
RG
CRI
POL
PRO
FOR
GUIA

del Paraguay.

: Manual de la Calidad

: Manual de Organizacion y Funciones
: Reglamento General

: Criterio

: Politica

: Procedimiento

: Formulario

: Guia

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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ANEXO |

Es Politica de Calidad del ONA:

Ofrecer un servicio de acreditacion basado en la Norma ISO/IEC 17011:2017 y Directrices
Internacionales aplicables, respetando sus principios organizacionales que son la ética,
transparencia, imparcialidad, confidencialidad, honestidad, eficiencia y competencia
técnica, orientados hacia la mejora continua y atendiendo el interés de las partes interesadas.

Fomentar la cooperacion técnica e impulsar el intercambio de experiencias con sus pares y
organismos nacionales, regionales e internacionales contribuyendo al desarrollo de la acreditacién
en la regién, como instrumento de facilitacion del comercio entre los paises, a mantener e
implementar programas de formacion continua de sus funcionarios y evaluadores enfocado a la
satisfaccion de las partes interesadas.

Mantener y ampliar los acuerdos obtenidos con los organismos regionales e internacionales.

La Politica de Calidad lleva la firma de la Secretaria Ejecutiva del ONA vy el Presidente del
CONACYT.

La Politica de Calidad fue revisada en la reunion de la revision por la direccién correspondiente al
afio 2023 (no hubo cambios).

La alta direccion del ONA asegura que la presente Politica de Calidad es comprendida,
implementada y mantenida en todos los niveles de operacion del ONA.

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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ANEXO Il

POLITICA DE IMPARCIALIDAD

La Secretaria Ejecutiva del ONA del Organismo Nacional de Acreditacion (ONA), reconoce la
importancia de la imparcialidad en la gestion de todas sus actividades de acreditacién, la gestion
de los posibles conflictos de interés y el aseguramiento de la objetividad de sus actividades,
asumiendo los siguientes aspectos:

1) EI ONA cumple con lo establecido en la Norma ISO/IEC 17011 Evaluacion de la Conformidad
— Requisitos para los Organismos de Acreditacién que realizan la acreditacién de organismos
de evaluacion de la conformidad en su version vigente.

2) Todas las actividades llevadas a cabo por el ONA se rigen por los principios que son la ética,
transparencia, imparcialidad, competencia técnica, confidencialidad, eficiencia, honestidad, no
discriminacién de este modo se asegura que las decisiones de acreditacion se tomen
basadas en evidencias objetivas de conformidad y no estaran influidas por otros intereses.

3) Todo el personal del Organismo de Acreditacion y los comités que pudieran influir en el
proceso de acreditacion deben actuar de manera objetiva y deben estar libres de cualquier
presion indebida, comercial, financiera o de otra indole, que pudiera comprometer su
imparcialidad.

4) ElI ONA requerira a todo el personal y miembros de los comités o sub comités que revelen
cualquier conflicto de interés potencial cada vez que se presente.

5) El ONA se compromete a mantener la Confidencialidad de la informacién a la cual accede la
organizacioén en relacion a sus clientes, asi como las generadas en la organizacion, conforme
a lo establecido en el PRO027 Confidencialidad y Cédigo de Etica.

6) Todo el personal interno y externo del ONA vinculado con algun proceso de acreditacion
deberan firmar el FOR073 Compromiso de Confidencialidad y Cédigo de Etica.

7) ElI ONA gestiona los riesgos a la imparcialidad y se registra en el formulario Matriz de Gestién
de Riesgos y Oportunidades.

8) Cuando se identifique un riesgo a la imparcialidad inaceptable y que no se pueda mitigar a un
nivel aceptable, entonces el ONA no otorgara la acreditacion.

9) EI ONA no ofrece ni proporciona ningun servicio que afecte a la imparcialidad como
actividades de evaluacion de la conformidad o consultorias, no da a entender que la
acreditacion puede ser mas simple, facil, rapida o menos costosa si se utilizara una
determinada persona o consultoria.

Aprobado en la Ciudad de Asuncion a los 9 dias del mes de agosto de 2019

) O .

e Pabecatedeole
uim. Alba Cabrera Urbieta
Secretaria Ejecutiva

<7 —ONA-CONACYT

-

)
/

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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ANEXO Il

OBJETIVOS DE CALIDAD DEL ONA

1- Satisfacer las necesidades de las partes interesadas sobre la acreditacion.

2- Cumplir con el programa de evaluacién de vigilancia de los OEC.

3- Formar continuamente al funcionario del ONA.

4- Formar continuamente a evaluadores, expertos técnicos y tomadores de decision.

5- Mantener la membresia de los acuerdos de reconocimientos regional e internacional

Objetivo de Calidad revisado y aprobado en la reunién de revision por la direccién correspondiente

al ano 2023.

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.




