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1. Introduccion.

El OSA ha desarrollado y revisado con el apoyo de un comité técnico el presente documento como una
herramienta para la interpretacién y homologacién de criterios para la evaluacién de la Norma “ISO/IEC
17020:2012 Evaluacion de la Conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion”.

A lo largo de este documento se puntualiza sobre aquellos requisitos que necesitan ser ampliados para su
interpretacion, considerando las disposiciones que incluye la version 2012 de la norma ISO/IEC 17020; al
mismo tiempo que se ha incluido lo establecido por el documento “ILAC-P15:07/2016 Application of
ISO/IEC 17020:2012 for the Accreditation of Inspection Bodies”; para la aplicacion y evaluacién
de esta normativa.

El comité de inspeccion (IC) de ILAC propuso una enmienda para aclarar la clausula 8.1.3 la
cual fue aprobada por los miembros de ILAC en Julio de 2016, con aplicacion inmediata a la
fecha de su publicacidn.

2. Objetivo
Este documento tiene por objeto establecer los criterios generales que el Organismo Salvadorefio de

Acreditacion (OSA), aplica para la evaluacion de organismos que realizan inspeccién en base a la norma
ISO/IEC 17020:2012.

3. Alcance
Este documento es aplicable para nuevos organismos de inspeccion que soliciten la acreditacion,
organismos de inspeccién en proceso de acreditacion, organismos de inspeccion acreditados, a los
miembros del padron de evaluadores y a la comision de acreditacion.

4. Referencias.

- Norma_ ISO/IEC 17000:2004 Evaluacion de la conformidad. Vocabulario v principios
generales.

- Norma ISO/IEC 17020:2012 Evaluacién de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion.

- ILAC-P15:07/2016 Application of ISO/IEC 17020:2012 for the Accreditation of Inspection Bodies.

- 1LAC-P8:12/2012 ILAC Mutual Recognition Arrangement (Arrangement): Supplementary
Requirements _and Guidelines for the Use of Accreditation Symbols and for Claims of
Accreditation Status by Accredited Laboratories and Inspection Bodies.

- 1LAC-P10:01/2013 ILAC Policy on the Traceability of Measurement Results.
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- 1LAC G24:2007 Guidelines for_the determination of calibration intervals of measuring
instruments.

- PO 9.1 Politica de trazabilidad de las mediciones.

- P.8.1 Uso de simbolo o declaracion de la condicién de acreditado.

5. Definiciones y Abreviaturas

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

- ORGANISMO DE INSPECCION UNIPERSONAL: organismo de inspeccién _conformado por
una sola persona (persona natural).

Abreviaturas:

- 1LAC: International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperacidn Internacional de

Acreditacion de Laboratorios)

- OSA: Organismo Salvadorefio de Acreditaciéon

6. Procedimiento

Para facilitar la referencia, cada nota de aplicacion se identifica por el numero de clausula pertinente de
ISO/IEC 17020:2012.

Los criterios propios del OSA, en caso de gue existan, se identifican en cursiva con la letra
“c” sequido de /a sigla OSA y el numero de requisito de Norma ISO/IEC 17020:2012.

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

El término “deberia” se utiliza para indicar aquellas disposiciones gue, aungue no_es

obligatorio, son proporcionados por ILAC como un medio reconocido de satisfacer los
requisitos. Los Organismos de Inspeccidn, los cuales sus sistemas no siguen los “deberia” de
este documento de ILAC seran solo elegibles para acreditacion si pueden demostrar al OSA
que sus soluciones cumplen las clausulas relevantes de la ISO/IEC 17020:2012 en una
manera equivalente o mejor.

El término “podria” se usa para indicar algo gue es permitido. El término “puede” es usado
para indicar una posibilidad o capacidad.
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Los esquemas individuales de inspeccidon pueden especificar requerimientos adicionales para

la acreditacion. Este documento no _intenta identificar qué requerimientos pueden ser o cOmo

deben ser implementados.

DESARROLLO DE LOS CRITERIOS PARA LA APLICACION Y EVALUACION DE LA NORMA

ISO/IEC 17020:2012

3. TERMINOS Y DEFINICIONES
3.1a El término "instalacion" puede ser definido como "un grupo de componentes ensamblados
para que conjuntamente alcancen un propdésito que no se alcanzaria por los componentes
por separado”.
4, REQUISITOS GENERALES.
4.1 Imparcialidad e Independencia
4.1.3a Los riesgos a la imparcialidad del Organismo de Inspeccion deben ser considerados en
cualquier momento que ocurran, cada vez que impacten en la imparcialidad del
Organismo de Inspeccion o de su personal.
4.1.3b El organismo de inspeccion deberia describir cualquier relacion que afecte su
imparcialidad, utilizando diagramas organizativos pertinentes u otros.
Los ejemplos de las relaciones que podrian influir en la imparcialidad incluyen:
- Relacion con la organizaciéon matriz
- Las relaciones con los departamentos de la misma organizacién
- Las relaciones con las empresas u organizaciones relacionadas
- Las relaciones con los reguladores
- Las relaciones con los clientes
- Las relaciones del personal
- Relaciones con las organizaciones de disefio, fabricacion, suministro, la instalacién, la
compra, la posesion, el uso o el mantenimiento de los elementos inspeccionados.
4.1.5a El organismo de inspeccién deberia tener una declaracion documentada
haciendo hincapié en su compromiso con la imparcialidad para llevar a cabo
sus actividades de inspeccidn, gestionando los conflictos de interés vy
asequrando la objetividad de sus actividades de inspeccidn. Las acciones que
emanen de la alta direccidn no deberian contradecir esta declaracién.
4.1.5b Una manera para que la alta direccion haga hincapié en su compromiso con la
imparcialidad, es poner a disposicion del publico las declaraciones y politicas
pertinentes.
5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
51 Requisitos administrativos
C.0SA Los organismos de inspeccion deberdn presentar al OSA para demostrar su
51.1 cardcter como entidad legal la siguiente documentacidn:
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5.1.3a

5.1.4a

C.05A
5.1.4

5.2.2c

PERSONAS NATURALES:

Matricula de empresa (en caso sea aplicable, sequn art. 15 del Cddigo de
Comercio)

Ndamero de registro de contribuyente (NRC)

Documento Unico de Identidad (DUI)

Ndmero de Identificacion Tributaria (N1T)

PERSONAS JURIDICAS:

Documento de constitucidn de la entidad (escritura de constitucion, estatutos,
etc.)

Matricula de empresa

Ccredencial del representante legal inscrita en el Registro de Comercio

Ndamero de registro de contribuyente (NRC)

Documento Unico de Identidad (DUI) del representante legal

Numero de Identificacion Tributaria (NIT) del representante legal

Ndmero de ldentificacion Tributaria (NIT) de la entidad

Si es un organismo de inspeccién publico o institucion académica y de
investigacion, debe presentar el decreto o acuerdo de creacion en el que se le
asignan las actividades de inspeccidn acreditadas o por acreditar.

El organismo_de inspeccion_deberia describir_sus actividades definiendo el
campo general y rango de la inspeccion (por ejemplo, categorias/subcateqgorias
de productos, procesos, servicios o _instalaciones), v la etapa de la inspeccion
(ver nota a la clausula 1 de la Norma) y, cuando sea aplicable, los reglamentos,
normas o _especificaciones que contienen los requisitos contra los cuales se
realizara la inspeccién.

El nivel de la cobertura deberia ser acorde con el nivel v la naturaleza de las
responsabilidades que puedan_ surqir _de la operacion del organismo de

inspeccion.

El organismo de inspeccion deberia ser capaz de demostrar la metodologia y los factores
que se tomaron en cuenta (por efemplo, volumen de trabajo del organismo de inspeccion,
riesgo en la actividad de inspeccion, etc.), para determinar la cobertura de las
disposiciones (por efemplo, seguro, reserva de fondos, lineas de crédito, etc.)

Organizacion y Gestion

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

“Mantener la capacidad de realizar sus actividades de inspeccion” implica que el
organismo de inspeccibn debe tomar medidas para mantenerse debidamente
informado sobre los desarrollos técnicos y/o leqislativos aplicables a sus
actividades.

Los Organismos de Inspeccidon deben mantener su capacidad y competencia para llevar a
cabo actividades de inspeccién realizadas con poca frecuencia (normalmente con
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5.2.3a

5.2.6a

C.OSA
52.6

5.2.7a

C.OSA

intervalos méas largos a un afio). EI Organismo de inspeccion podria demostrar su
capacidad y competencia para actividades de inspeccion realizadas con poca frecuencia
mediante la realizacién de inspecciones simuladas, y/o por actividades de inspeccion
realizadas en productos similares.

El Organismo de inspeccion debe mantener un organigrama actualizado o_documentos
indicando claramente las funciones y lineas de autoridad para el personal dentro del
organismo de inspeccién. La posicion del o los gerentes técnicos y del miembro de la
direccion referenciada en la_clausula 8.2.3 deberian ser claramente mostradas en el
organigrama o documentos.

Podria ser relevante proveer informacion respecto al personal que lleva a cabo
tareas para el organismo de inspeccién y para otras unidades o departamentos.

Con el fin de ser considerado “disponible” la(s) personas debe ser empleado o tener un
contrato legalmente vinculante con el Organismo de Inspeccion.

Con el fin de asegurar que las actividades de inspeccion son llevadas a cabo en
concordancia con la Norma ISO/IEC 17020:2012, el (los) gerente (s) técnico (s) y
cualquier gerente sustituto debe tener la competencia técnica necesaria para entender
todos los temas significativos involucrados en el desarrollo de las actividades de
inspeccion.

En una organizacion en donde la ausencia de la persona clave ocasiona la interrupcién del
trabajo, no aplica los requisitos de sustitucion.

Cuando el Organismo de Inspeccion no cuente con un solo sustituto que tenga toda la
competencia necesaria para cubrir toda la competencia del gerente técnico, se puede
asignar dos o mas personas sustitutas de un mismo gerente técnico, quienes deben
demostrar que juntas cubren las competencias necesarias para entender todos los temas
significativos involucrados en el desarrollo de las actividades de inspeccion.

Las cateqgorias de los puestos de trabajo involucrados en las actividades de inspeccién
son inspectores y otras posiciones que podrian tener un efecto en la gestion,
desempefio, registro o reporte de las actividades de inspeccion.

La descripcion de puestos u otra documentacién debe detallar los deberes,
responsabilidades y autoridades para cada categoria de puesto de trabajo referida en
5.2.7a.

Se debe incluir _tanto al personal _administrativo _como _al _personal técnico

5.2.7

(gerentes técnicos y sus sustitutos, e inspectores) que participan en las
actividades de inspeccion.
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6
6.1
6.1.1a

6.1.1b

REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

Personal

Donde sea apropiado, los organismos de inspeccién deben definir y documentar los
requisitos de competencia para cada actividad de inspeccién, como se describe en 5.1.3a.

Para “personal involucrado en las actividades de inspeccion”, véase 5.2.7a v el

C.OSA

C.OSAS5.2.7.

Los requisitos de competencia deberian incluir conocimiento del sistema de gestion del
organismo de inspeccion y la habilidad para implementar medidas administrativas, asi
como procedimientos técnicos aplicables a las actividades llevadas a cabo.

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

Todos los requisitos de la Norma ISO/IEC 17020:2012 aplican por igual al personal
empleado como a otros con contrato legamente vinculante con el organismo de

inspeccion.

El organismo de inspeccion debe notificar al OSA lo sigquiente:

6.1.2

6.1.5a

6.1.6a

6.1.7a

6.1.8a

- Nombre de las personas que ingresan o han sido asignadas al organismo de
inspeccidn y que participardn en las actividades de inspeccion, incluyendo /a
fecha de ingreso (aun cuando no se encuentren autorizados para ejecutar la
actividad de inspeccidn).

- Nombre de las personas que cuentan con autorizaciones para ejecutar /las
actividades de inspeccion, incluyendo la fecha y el medio por el cual fueron
autorizados. Deberd presentar _evidencia de la __ejecucion _de sus
procedimientos sequn lo establecido en /a cldusula 6.1.6.

- Nombre de las personas que salen del organismo de inspeccidn, incluyendo
la fecha de salida.

El procedimiento para autorizar formalmente inspectores deberia especificar qué detalles
relevantes son documentados, por ejemplo, la actividad de inspeccion autorizada, el inicio
de la autorizacion, la identidad de la persona que realiz6 la autorizacion y, donde sea
apropiado, la fecha de terminacion de la autorizacion.

El periodo de trabajo bajo la tutela de inspectores experimentados, mencionado en el
apartado b), normalmente incluye actividades en donde las inspecciones se llevan a cabo.

La identificacion de las necesidades de formacion para cada persona deberia hacerse a
intervalos regulares. El intervalo deberia ser seleccionado para asegurar el cumplimiento
de la clausula 6.1.6 apartado c). Los resultados de la revision de la formacion pueden
ser, por ejemplo: los planes de formacidon complementaria o0 una declaracién de
que no se requiere una formaciéon complementaria, se deberian documentar.

El principal objetivo del requisito de supervision es proporcionar al organismo de
inspeccion de una herramienta para asegurar la consistencia y la fiabilidad de los

resultados de la inspeccién, incluyendo cualquier juicio profesional contra los criterios
generales. La supervision podria resultar en la identificacion de necesidades de
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6.1.8b

formacion individuales o necesidades para revisar el sistema de gestion del organismo
de inspeccion.

Para “personal_involucrado en las actividades de inspeccién”, véase 5.2.7a y el

C.OSA

C.OSAS5.2.7.

La supervision de los inspectores v demds personal (gerentes técnicos y Sus

6.1.8

6.1.9a

sustitutos, personal administrativo) que participa en las actividades de
inspeccion, puede incluir, pero no limitarse a la revision reqular de los reqistros
(por ejemplo, actas, informes, o _dictdmenes) de inspeccidn para asegurar que
éstos estdn de acuerdo con la legislacidn, los procedimientos correspondientes
y Si es necesario, con las obligaciones contractuales acordadas con el cliente.

El organismo _de _inspeccion _debe definir el cémo, cuando, cuanto, donde, vy
quien realiza las actividades antes mencionadas.

Para la supervision de campo, los organismos _de_inspeccion _unipersonales no
pueden auto supervisarse, por lo gue requerirdn llevar a cabo la supervision

or un par.

Para ser considerado suficiente, la evidencia de que el inspector continla
desempefiandose competentemente deberia ser justificada por una combinacion de
informacion, tal como:

- Desempefio satisfactorio de exdmenes y determinaciones,

- Resultados positivos de revision de reportes, entrevistas, inspecciones simuladas y
otras evaluaciones de desempefio (ver nota de la cldusula 6.1.8),

- Resultados positivos de evaluaciones separadas para confirmar el resultado de la
inspeccién (esto podria ser posible y apropiado, en el caso, por ejemplo, de la
inspeccion de la documentacion de una construccion),

- Resultados positivos de la tutela y formacion,

- Ausencia de quejas o apelaciones procedentes, y

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

Un programa efectivo para la observaciéon /n situ de inspectores, podria contribuir al
cumplimiento de los requerimientos en las clausulas 5.2.2 y 6.1.3. El programa deberia
disefarse considerando:

- Los riesgos y complejidades de las inspecciones,

- Resultados de actividades de supervision previas, y

- Desarrollo de procedimientos técnicos y normativos relevantes a las inspecciones.

La frecuencia de las observaciones /n situ depende de las cuestiones mencionadas en el
parrafo anterior, pero deberia ser al menos una vez durante el ciclo de reevaluacion de
la acreditacion (cada 3 afios), sin embargo, ver la nota de aplicacién 6.1.9a. Si el
nivel de riesgo o complejidad de las inspecciones, o los resultados de
observaciones previas asi lo indican, o han ocurrido cambios en los
procedimientos técnicos o normativos, entonces, se debe de considerar una
mayor frecuencia en las observaciones.

Dependiendo de los campos, tipos y rangos de inspeccidn cubiertos por la
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6.1.10a

6.1.11a

C.OSA

autorizacion del inspector, podria ser necesaria més de una observacion por
inspector para cubrir adecuadamente el rango completo de competencias
requeridas. Ademas, podria ser necesario mas observaciones in situ, si faltara
evidencia del desempefio satisfactorio continuo.

En las areas de inspeccion donde el organismo de inspeccion tiene solamente una persona
técnicamente competente, la observacion /n situ interna no debe tener lugar. En tales
casos, el organismo de inspeccién debe tener acuerdos para realizar la observacién /n
Situ por personal externo, a menos de que esté disponible otra evidencia suficiente
de gue el inspector es continuamente competente en su desempefio (ver

6.1.9a).

Los registros de autorizacién deberian especificar la base en la cual la autorizacién fue
concedida (por ejemplo, las observaciones in situ de inspecciones).

Los métodos de remuneracion que proveen incentivos para desarrollar las inspecciones
rapidamente tienen el potencial de afectar negativamente la calidad y resultado del
trabajo de inspeccién.

Los _métodos de remuneracidon _que proveen incentivos para desarrollar las

6.1.11

inspecciones _rapidamente, también _tienen el potencial de _afectar la

6.1.12a

6.2
6.2.1a

6.2.3a

imparcialidad en el trabajo de inspeccidon. Por tal razon esta no debe ser una
prdctica en un Organismo de Inspeccion Acreditado.

Las politicas y procedimientos deberian orientar al personal del organismo de inspeccion
para la identificacion y tratamiento de amenazas comerciales, financieras u otras
amenazas 0 incentivos los cuales pueden afectar su imparcialidad, si estos se originan
dentro o fuera del Organismo de inspeccion. Tales procedimientos deberian indicar como
se identifican los conflictos de interés por el personal del Organismo de inspeccion, como
son reportados y registrados.

Sin embargo, hay gue tener en cuenta, que las expectativas para la integridad del
inspector pueden ser comunicadas por las politicas y procedimientos, y gue la existencia
de tales documentos podria no ser seflal de la presencia de la integridad y la
imparcialidad requeridas por esta clausula.

Instalaciones y equipos
El equipo requerido para llevar a cabo la inspeccién de una manera segura podria
incluir, por ejemplo, equipo de proteccién personal y andamios.

Si se requieren condiciones ambientales controladas, por ejemplo, para la correcta
realizacion de la inspeccion, el organismo de inspeccién deberd monitorear éstas y
registrar los resultados. Si las condiciones estuvieran fuera de los limites aceptables
para la inspeccion a realizar, el organismo de inspeccion debe registrar la accién que se
tomo. Ver también clausula 8.7.4

La adecuacion continua podria establecerse mediante una inspeccién visual, controles
funcionales y/o re-calibracion. Este requisito es especialmente importante para el equipo
gue ha estado fuera del control directo del organismo de inspeccion.

| Pagina 8 de 14




SISTEMA DE GESTION
G 9.3 CRITERIOS GENERALES PARA LA EVALUACION
DE ORGANISMOS DE INSPECCION

VERSION 2

APROBADO 29/11/2017 ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

6.2.4a

6.2.4b

Con el fin de permitir el sequimiento cuando los equipos son reemplazados, la
identificacion (nica de un equipo puede ser apropiada aun cuando hay un solo
elemento disponible.

Cuando el control de las condiciones ambientales sean necesarias, el equipo

6.2.4c

6.2.7b

utilizado para monitorear tales condiciones, deberia considerarse como un equipo
que influye significativamente en el resultado de las inspecciones.

Cuando sea apropiado (normalmente para los equipos contemplados en la clausula 6.2.6),
la definicion debe incluir la precisién requerida y el rango de medicion.

La justificacion sobre no calibrar un equipo que tiene una influencia significativa en el
resultado de la inspeccién (Ver clausula 6.2.4) deberia ser registrada.

Una guia sobre como determinar los intervalos de calibracion se puede encontrar en el
documento ILAC G24.

Segun la politica de ILAC P10, es posible realizar la calibracién interna de los
equipos utilizados para las mediciones. Es un requisito para el OSA tener_una
politica para asegurar que los programas de este tipo de servicios de
calibracién _internos sean desarrollados en concordancia con los criterios
relevantes para la trazabilidad metroldgica de la norma ISO / IEC 17025.

Sequn_la politica de ILAC P10 las rutas preferidas para los OEC gue buscan

6.2.7¢Cc

servicios _externos para la calibracion _de sus equipos _se definen _en los sub
secciones 1) v 2) de la seccion 2 de ILAC P10. Sin embargo, si_ por _una razon
justificada, no_es posible cumplir_con _estas _dos rutas por_cualguier razoén,

entonces es aceptable utilizar la ruta 3a) o 3b) de la seccién 2 del ILAC P10. Es
un requisito para el OSA tener una politica para asequrar que tales servicios de
calibracion_externa cumplen con los criterios relevantes para la trazabilidad
metrolégica de la norma ISO/IEC 17025.

Cuando la trazabilidad a patrones de medicion nacionales o _internacionales no

C.OSA

es _aplicable, la participacion _en programas de comparacién o _ensayos de
aptitud _es un_ejemplo_de _cémo_ obtener evidencia _de la correlaciéon o _la
exactitud de los resultados de la inspeccion.

Por lo definido anteriormente en 6.2.7a y 6.2.7b los organismos de _inspeccion

6.2.7

6.2.8a

6.2.9a

deben cumplir con la PO 9.1 Politica de Trazabilidad de las Mediciones.

Cuando los organismos de inspeccion utilizan patrones de medicién de referencia para
calibrar los instrumentos de trabajo, dichos patrones deberian tener un mayor grado de
exactitud que el requerido para los instrumentos de trabajo que son calibrados.

Cuando el equipo es sometido a verificaciones intermedias entre calibraciones regulares,
deberian definirse la naturaleza de esas verificaciones, la frecuencia y criterios de
aceptacion.
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C.OSA

Se debe mantener reqistro de estas verificaciones.

6.2.9

6.2.10a

6.2.11a

6.2.11b

6.2.13a

C.0SA

La _informacién provista _en_ 6.2.7a, 6.2.7b, y 6.2.7c_para_programas_de
calibracion_de equipos _es valido _también _para programas _de calibracion _de
materiales de referencia.

Cuando el organismo de inspeccion contrata proveedores para llevar a cabo
actividades, que no incluyan la ejecucion de una parte de la inspeccion, pero que, si
son relevantes para el resultado, por ejemplo, el registro de la orden, archivado,
entrega de servicios auxiliares durante la inspeccion, edicion de reportes de inspeccion o
servicios de calibracién; dichas actividades estan cubiertas por el término “servicio”
usado en esta clausula.

El procedimiento de verificacion deberia asegurar que los bienes y servicios entrantes
no se usan hasta que se haya verificado la conformidad con la especificacién.

Los factores que deberian ser considerados en la proteccion de la integridad y seguridad
de los datos incluyen:

- Copia de seguridad y frecuencias,

- Efectividad en la restauracién de los datos de copia de seguridad,

- Proteccién contra virus y

- Proteccién con clave de acceso.

Este _punto _no_incluye el equipo informdtico que se utiliza para tareas

6.2.13

administrativas, solo _aplica _para el _equipo que esti conectado con la

6.3
6.3.1a

6.3.3a

inspeccidn.

Subcontratacion

Las actividades de inspeccion pueden coincidir con las actividades de ensayo y
certificacion donde estas actividades tienen caracteristicas comunes (véase la
introduccion de la norma ISO / IEC 17020:2012). Por ejemplo, el examen de un producto
y los ensayos del mismo producto puede ser la base para la determinacién de la
conformidad en un proceso de inspeccion. Cabe sefialar que la norma ISO/IEC
17020:2012 especifica los requisitos para los organismos que realizan la inspeccion,
mientras que la norma pertinente para organismos que realizan ensayos es la norma 1SO
/ 1EC 17025 o I1SO 15189.

Por definicion (ISO/IEC 17011, clausula 3.1), la acreditacion se limita a las tareas de
evaluacion de la conformidad para las cuales el organismo de inspeccién ha demostrado
su competencia para llevarlas a cabo. Por lo tanto, la acreditacién no puede ser concedida
para las actividades mencionadas en el cuarto punto de la nota 1, si el organismo de
inspeccion no tiene la competencia y/o los recursos necesarios. Sin embargo, la tarea de
evaluar e interpretar los resultados de este tipo de actividades con el propoésito de
determinar la conformidad podra ser incluida en el alcance de acreditacion, siempre gue
la competencia adecuada para esto haya sido demostrada.

En la nota 2 de la definicion de "inspeccién” en la clausula 3.1 se indica que, en algunos
casos, la inspeccién puede ser solo un examen, sin una subsecuente determinacion de la
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conformidad. En tales casos la clausula 6.3.3 no se aplica, puesto que no hay
determinacién de la conformidad.

6.3.4a Si la evaluacion de la competencia del subcontratista se basa en parte o en su
totalidad en su acreditacion, el organismo de inspeccion debe asequrar que el alcance
de la acreditacion del subcontratista cubra las actividades a ser subcontratadas.

7 REQUISITOS DE LOS PROCESOS

7.1 Métodos y procedimientos de inspecciéon

7.1.5a Cuando sea apropiado, el sistema de control de contratos u_oérdenes de trabajo
deberian asegurar lo siguiente:
- Las condiciones del contrato estan de acuerdo
- La competencia del personal es adecuada
- Los requisitos legales son identificados
- Los requisitos de seguridad son identificados
- El alcance de sus acuerdos de subcontratacién requeridos se identifica
Para las solicitudes de trabajo de rutina o repeticion, la revision puede limitarse a
consideraciones de tiempo y de recursos humanos.
Un registro aceptable en estos casos seria la aceptacion del contrato firmado por una
persona debidamente autorizada.

7.1.5b En situaciones donde las ordenes de trabajo verbal son aceptables, el organismo de
inspeccion debe llevar un registro de todas las solicitudes e instrucciones recibidas
verbalmente. Donde sea apropiado, los datos relevantes y la identidad del representante
del cliente deberian ser registrados.

7.1.5c El sistema de control de contratos u ordengs de trabajo deberian asegurar que hay un
claro y demostrable entendimiento entre el organismo de inspeccion y su cliente sobre el
alcance del trabajo de inspeccién a realizar por el organismo de inspeccion.

7.1.6a La informacién mencionada en esta clausula no es la informacién proporcionada por un
subcontratista, es informacion recibida de otras partes, por ejemplo, una autoridad
requladora o el cliente del organismo de inspeccion. La informaciéon puede incluir datos
de antecedentes de la actividad de inspeccion, pero no los resultados de la inspeccién.

7.3 Registros de inspecciéon

7.3.1a Los registros deberian indicar cual equipo en particular, que tenga una influencia
significativa en el resultado de la inspeccidn, ha sido usado para cada actividad de
inspeccién.

7.4 Informes de inspeccidn y certificados de inspeccién

7.4.2a El ILAC P8 requiere gue los organismos de acreditacion especifiguen las reglas

para el uso de los simbolos de acreditacion en los informes v certificados. Se
debe notar que, para informes y certificados aprobados, es decir_gue hacen
referencia a la acreditacion, estas reglas deben incluir el requisito de que los
organismos de inspeccidn tengan una clausula:
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- Cuando no esté acreditado para servicios/ensayos listados en los informes v
certificados (ver texto completo en la seccién 8.1 de ILAC P8). v
- Cuando los informes v certificados incluyen o se basan en los resultados de
subcontratistas no acreditados (ver texto completo en la seccion 9.3 de ILAC
P8)
C.0SA Debe retomarse el procedimiento P 8.1 Uso de simbolo o declaracién de /a condicién
7.4.2 de acreditado, indistintamente si el Organismo de Inspeccion emite certificados de

inspeccion o informes de inspeccion o ambos.

7.4.4a Puede ser_util identificar el método de Inspeccidén en el informe/certificado de
Inspeccidn, cuando esta informacién provea una interpretacién adecuada de
los resultados de la Inspeccidn.

8 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones

8.1.3a La expresion “esta Norma Internacional” hace referencia a la Norma ISO/IEC
17020:2012.

8.1.3b La opcidén B no requiere que el sistema de gestién del organismo de inspeccién
esté certificado con la Norma ISO 9001. Sin _embargo, para determinar_el
alcance de la evaluacién requerida, el organismo de acreditacion deberia tomar
en consideracion si el organismo de inspeccién ha sido certificado con la Norma
I1SO 9001 por un organismo_de certificacion _acreditado por un _organismo de
acreditacion _que sea signatario del 1AF MLA o de un MLA reqgional, para la
certificacion de sistemas de gestion.

C.0SA Para evidenciar que el organismo de inspeccién es capaz de sostener y

8.1.3 demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de ISO/IEC 17020:2012
y que se satisfacen los requisitos del sistema de gestion, cldusulas del 8.2 al
8.8: el OSA evaluard los registros correspondientes a dichas cldusulas.
S/ como resultado de /a evaluacidon, se identifican hallazgos, estas serdn
repartadas contra la cldusula 8.1.3.

8.2 Documentacioén del sistema de gestion (Opcion A)

8.2.4a Para una facil referencia, se recomienda que el organismo de inspeccién indique donde
estan direccionados los requisitos de ISO/IEC 17020:2012, por ejemplo, por medio de
una tabla de referencias cruzadas.

8.4 Control de registros (Opcion A)

8.4.1a Este requisito significa que todos los registros necesarios para demostrar el cumplimiento
con los requerimientos de la Norma deben estar establecidos y retenidos.

8.4.1b En _casos en gue se utilizan sellos o autorizaciones electrénicas para las

aprobaciones, el acceso a los medios o sellos electronicos deberia ser sequro v
controlado.
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C.0SA Los registros deben conservarse, al menos, durante 4 afios como minimo o, en su caso, el

8.4.2 periodo que establezcan otras regulaciones legales aplicables (no menores de 4 afios).

8.5 Revisioén por la direccién (Opcién A)

8.5.1a Una revision del proceso de la identificacion de riesgos a la imparcialidad y sus
conclusiones (clausulas 4.1.3/4.1.4) deberia ser parte de la revision anual realizada por
la direccion.

8.5.1b La revisién por la direccion deberia tener en cuenta la informacion sobre la adecuacion
de los recursos humanos y de equipos actuales, las cargas de trabajo previstas y la
necesidad de formacidn del personal nuevo y el personal existente.

8.5.1c La revision por la direccién deberia incluir una revision de la efectividad de los sistemas
establecidos para asegurar la adecuada competencia del personal.

C.0SA Previo a la ampliacion del alcance de acreditacion de un organismo de

8.5.1 inspeccidn; éste debe asegurar la continua canveniencia, adecuacidn y eficacia,
incluyendo las paoliticas y los objetivos en las actividades de inspeccidon gue
desea ampliar. Por tanto, deberd presentar al OSA el informe de revisién por la
direccién que incluya lo anterior.

C.O5A El periodo entre revisiones por la direccion no debe exceder de 12 meses.

85.1.2

8.6 Auditorias internas (Opcioén A)

C.05A Previo a la ampliacién del alcance de acreditacién de un organismo de

8.6.1 inspeccidn; éste debe asegurar que el sistema de gestion estd implementado y
se _mantiene de manera eficaz en las actividades de inspeccion que desea
ampliar. Por tanto, deberd presentar al OSA el informe de auditoria interna que
incluya lo anterior.

8.6.4a El organismo de inspeccion debe asegurar que todos los requisitos de la ISO/IEC

17020:2012 son cubiertos por el programa de auditoria interna dentro del ciclo de re-
evaluacion de la acreditacion. Los requisitos a ser cubiertos deben ser
considerados para todos los campos de inspeccidn y para todos los sitios donde
se realizan actividades claves (véase IAF/ILAC AS).

El organismo de inspeccion debe justificar la seleccion de la frecuencia de las auditorias

para diferentes tipos de requisitos, campos de inspeccion y sitios donde se llevan a cabo

actividades claves. La justificacion puede estar basada en consideraciones tales como:

- Criticidad,

- Madurez,

- Desempefio previo,

- Cambios organizacionales,

- Cambios de procedimientos, y

- Eficiencia del sistema para transferencia de experiencia entre diferentes sitios
operacionales y entre diferentes campos de operacion.
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C.0SA El periodo entre auditarias internas no debe exceder de 12 meses.

8.6.4

8.6.5a Personal competente contratado externamente puede llevar a cabo auditorias internas.
C.0SA Cuando una organizacion es unipersonal, las auditorias internas deben de ser
8.6.5 realizados por personal externo.

8.8 Acciones preventivas (Opcion A)

8.8.1a Las acciones preventivas son tomadas en un proceso proactivo de identificaciéon de no

conformidades potenciales y oportunidades de mejora mas que para una reaccién a la
identificacion de no conformidades, problemas o quejas.

ANEXO A Requisitos de independencia para los Organismos de Inspeccion

Aa El anexo A.1 y A2 de la Norma ISO/IEC 17020:2012 refiere a la frase “items
inspeccionados” con respecto a organismos de inspeccion tipo A y tipo B. En el Anexo A.1
b, es declarado que “En particular, no deben intervenir en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacion, la compra, la posesién, la utilizacién o el mantenimiento de
los items inspeccionados”. En el Anexo A.2 c esta declarado que “En particular, no deben
intervenir en el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion, la compra, la
posesion, la utilizacién o el mantenimiento de los items inspeccionados”. La referencia
al “no deben” en lo enunciado arriba es una referencia al organismo de inspeccion y su
personal. Los items en estos casos son aquellos especificados en el
certificado/anexo del Organismo de Acreditacién con respecto al alcance
acreditado del organismo de inspeccion.

Ab En el apartado d) de A.1 se hace referencia a los vinculos para separar
entidades legales comprometidas en el disefio, fabricacion, suministro, instalacion,
compra, posesion, utilizacion o mantenimiento de los items inspeccionados. Tales
vinculos incluyen propietarios comunes y propietarios comunes designados en consejos o
equivalente. Esos vinculos son aceptados si las personas involucradas no tienen la
posibilidad de influir en el resultado de la inspeccion. En particular existe una posibilidad
de influir el resultado de la inspeccion si la persona tiene la habilidad para:

- Influir en la seleccion de inspectores para asignaciones o clientes especificos, o
- Influir en las decisiones sobre la conformidad en asignaciones especificas de

inspeccion, o

Influir en la remuneracion para inspectores individuales, o

Influir en la remuneracion para asignaciones o clientes especificos, o

Iniciar el uso de practicas de trabajo alternativas para asignaciones especificas.

7. Vigencia

Este documento entra en vigencia a partir de su fecha de aprobacion y reemplaza a la
Version 1 Revisiéon 0 aprobada el 12/12/2014.
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