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1- OBJETIVO
Establecer los pasos que deben seguirse para que:

e Las Entidades Acreditadas notifiguen debidamente al ONA, cualquier cambio de datos,
registrados en la solicitud inicial de acreditacion, ampliacion, renovaciéon y en proceso, que afecten
el alcance de la misma.

e EI ONA notifique debidamente cualquier cambio en sus requisitos para la acreditacion, a las
Entidades Acreditadas, en proceso de acreditacion o renovacion y si corresponde a otras partes
interesadas.

2- ALCANCE
Este documento se aplica a las Entidades Acreditadas o en proceso de acreditacion o renovacion
y a las Direcciones de Acreditacion afectadas al proceso.

Este documento reemplaza al PROOQO05, rev. 09.

3- RESPONSABILIDAD
Se encuentran mencionadas en el cuerpo del presente documento

4- DEFINICIONES

Acreditacion: Atestaciébn de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la
conformidad que manifiesta la demostracién formal de su competencia para llevar a cabo tareas
especificas de evaluacion de la conformidad (ISO/IEC 17011 vigente).

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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Evaluacién de la Conformidad: Demostracion que se cumplen los requisitos especificados
relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo (NP-ISO/IEC 17000 vigente).

Organismo de Acreditacion: Organismo con autoridad, que lleva a cabo una acreditacion. A los
efectos de este Reglamento es el Organismo Nacional de Acreditacion (ONA) de Paraguay.

Organismos de Evaluacién de la Conformidad: Organismo que realiza servicios de evaluacion
de la conformidad (NP ISO/IEC 17000), vigente. A los efectos de este Reglamento incluye
laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracion, organismos de certificacion de sistemas,
organismos de certificacion de productos, organismo de certificacion de personas, organismos de
inspeccién y proveedores de ensayos de aptitud.

Otorgar la acreditacion: Concesion de acreditacion para un alcance de acreditacién definido.

Reduccion de la acreditacion: Cancelacion de parte del alcance de la acreditacion. ISO/IEC
17011 vigente.

Retirar la acreditacion: anulacion de la acreditacion para todo su alcance.

Suspension de acreditacion: establecimiento de restricciones temporales en o todo o parte del
alcance de la acreditacion. ISO/IEC 17011 vigente.

5- ABREVIATURAS

CV: Curriculum Vitae

DDC: Direccion de Desarrollo de Calidad
ONA: Organismo Nacional de Acreditaciéon

OEC: Organismo de Evaluaciéon de la Conformidad
SGC: Sistema de Gestion de Calidad

SE: Secretaria Ejecutiva

6- REFERENCIAS DOCUMENTALES

ISO/IEC 17011 Evaluaciéon de la conformidad — Requisitos generales  para los
Organismos de Acreditacion que realizan la  Acreditacién de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad. Vigente.

MCO001 Manual de la Calidad

RG001 Reglamento General de Acreditacion

7- NOTIFICACION DE LAS ENTIDADES

Los organismos en condicion de acreditados, renovados y 0 en proceso de acreditacion tienen la
obligacion de notificar cambios sin demora en un plazo no mayor a 15 (quince) dias habiles sobre
los cambios significativos. Deben hacerlos efectivos en el formulario FOR149 Notificacion de
Cambios del Cliente, en todos los casos, sustentadas con documentacion de respaldo, estos
documentos deben ser presentados en archivos PDF en pendrive o remitir por correo electrénico.

Las Entidades deben informar, a lo relacionado con:

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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su condicion legal, comercial, de propiedad o de la organizacién;

la estructura de la organizacion, la alta direccion y el personal clave;

sus principales politicas;

SuS recursos e instalaciones;

el alcance de acreditacion,

otros problemas que puedan afectar la capacidad del OEC de cumplir con los requisitos
de la acreditacion.

g. Cambios en la revision/version de los documentos técnicos (métodos de ensayos,
procedimientos, instructivos, reglamentaciones, documentos normativos) mencionados en
el alcance.

~ooooTw

La ampliacion, reduccion, suspension temporal o cancelacion voluntaria de la acreditaciéon de una
entidad acreditada, se considera un cambio a ser notificado que debe ser manejado bajo este
procedimiento. En el caso de suspension temporal notificados deben ser justificados por el OEC.

En caso de que el OEC deba notificar algiin cambio, el ONA tendra en cuenta para la evaluacion
15 dias antes de la evaluacion documental, e indefectiblemente debera incurrir con los costos
establecidos en el FOR003 Costos de Acreditacion por Procesos en la etapa de evaluacion
documental.

8- MANEJO DE CAMBIOS NOTIFICADOS POR LAS ENTIDADES

Una vez que las direcciones de acreditacién correspondientes hayan recepcionado el FOR 149
Notificacibn de Cambios del Cliente, verifica que dicha notificacion y documentos presentados
cumpla con los siguientes:

a. Que el cambio esté contemplado en los reglamentos o criterios del ONA. Si no fuera asi,
gue la notificacion se base en un requerimiento razonable y deba ser respondido;

b. Que la documentacion de respaldo sea suficiente y, si se diera el caso, solicitar el envio
de documentacién original y copias legalizadas;

c. Que los cambios estén adecuados a los requisitos de acreditacion, por ejemplo en el
cambio de personal, métodos, equipos y otros.

d. La Direccion de Acreditacion podra solicitar eventualmente la colaboracién de expertos
técnicos, para determinar la adecuaciéon de los cambios.

Si corresponde, la Direccion de Acreditacion correspondiente debe informar a la Secretaria
Ejecutiva la pertinencia de la realizacién de una evaluacién extraordinaria para verificar cambios y
su impacto en el organismo notificante.

Cuando el OEC notifique cambios en la revision de sus documentos que se encuentran publicados
en la web del ONA, la direccién de acreditacion debera solicitar a la DDC modificar la ficha del
OEC y se debera realizar la actualizacion al anexo 1 al certificado de acreditacién conforme al
PROO034.

Cuando el OEC notifique cambios en su personal clave, debera remitir al ONA el CV
correspondiente.

En todos los deméas casos, los cambios notificados seran verificados en la evaluacion de
seguimiento mas préxima por parte del equipo evaluador.

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 OEC debe ademas cumplir con los requisitos de acreditacién cuando estos son modificados por
el ONA.

9- NOTIFICACIONES DEL ONA
9.1 Cambios en los Requisitos de Acreditacion
a. Los cambios deben comunicarse sin demora en un plazo no mayor a 15 (quince) dias

héabiles. Estos cambios deben ser comunicados via correo electronico u otro medio por el
responsable de la Direccion de Desarrollo de Calidad-DDC, identificando, los cambios
significativos realizados, relativos a los requisitos de acreditacibn a las Entidades
Acreditadas, en proceso de acreditacién o renovacion y a otras partes interesadas, a ser
definidas por las areas técnicas.

b. Los cambios que el ONA debera notificar a los organismos son los siguientes:
Reglamentos, Politicas, Criterios y Procedimientos aplicables, cuando corresponda la DDC
remitira a las partes interesadas un comunicado via correo electrénico informando la
existencia del borrador del documento que necesita ser revisado 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 sera de 10 dias habiles
a partir de la remision 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 revision y
vigencia correspondiente. .

9.2 Publicacién de Cambios

El Responsable de la DDC comunicara trimestralmente o si se requiere en periodos de tiempo
menores a la Secretaria Ejecutiva los documentos que han sido elaborados o modificados dicha
comunicacion se realizara a través del FOR182 Informe sobre el desempefio del SGC del ONA.

La DDC pondra a conocimiento publico, sin demora, la informacion respecto a los cambios en los
documentos del Proceso de Acreditaciébn que afecte a los Organismos de Evaluacion de la
Conformidad y entidades en proceso de acreditacion o reacreditacion.

La DDC debe actualizar mensualmente, o si se requiere en periodos de tiempo menores, en el
FOR124 Control de Documentos publicados en la Pagina Web.

10 MODIFICACION Y APROBACION DEL DOCUMENTO
Para la modificacion, revisién y/o aprobacién del presente documento se regira a lo establecido en el
PRO029 Elaboracion, Control y Distribucion de Documentos en su version vigente.

11 DOCUMENTOS RELACIONADOS
FOR124 Control de Documentos Publicados en la Pagina Web.
FOR149 Notificacion de Cambios del Cliente
FOR182 Informe sobre el desempeiio del SGC 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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