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1 Introduccion

En el proceso de evaluacién que realiza la OGA a organismos de inspeccidn, existen
ciertas variaciones con respecto a otros organismos que efectlan evaluacion de la
conformidad. Es por ello que se necesita un documento en donde se incluyan los
aspectos y criterios especificos de la evaluacion de organismos de inspeccion.

2 Objeto

Describir el proceso que la OGA utiliza para la evaluacion de organismos que realizan
actividades de inspeccion, de acuerdo con los criterios establecidos por esta Oficina, las
disposiciones de las entidades reguladoras, las normas nacionales e internacionales
aplicables.

3 Alcance

Este documento debe ser utilizado por el personal de la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion.

4 Referencias

Los documentos que sirven de referencia para la elaboracion de este documento son:

e OGA-MC Manual de Calidad
e OGA-PAC-006 Procedimiento General de Acreditacion
e ISO/IEC 17 020:1998 Criterios generales para la operacion de

varios tipos de organismos que realizan
inspeccidn. Criterios Generales para la
Operacion de Varios Tipos de
Organismos que Realizan Inspeccion”.

e OGA-GOI-010 Criterios para la Acreditacion de
Organismos de Inspeccion

5 Definiciones
Ol:

Organismo de Inspeccidn.

6 Responsabilidad

Es responsabilidad de la Jefatura la difusion y el entendimiento del presente documento
por parte del personal de la OGA involucrada en evaluaciones de Organismos de
Inspeccion.

El Coordinador de Calidad es el encargado de mantener a disposicién la Gltima version
del presente documento y los documentos relacionados a este procedimiento.
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Es responsabilidad de la Unidad Técnica la distribucién y correcta aplicacion del
presente procedimiento.

Es responsabilidad de cada integrante del equipo evaluador, velar por el cumplimiento
de las disposiciones contenidas en el presente documento.

7 Descripcion del Procedimiento

7.1 Alcance de la Acreditacion

La resolucién de acreditacion que la OGA otorga a un Ol hara referencia a:
a) Campo y alcance de la inspeccion para el cual se ha otorgado la acreditacion;
b) Tipo de Organismo de Inspeccion;
c) El procedimiento o método utilizad por el Ol;

d) Los documentos normativos y/o reglamentarios que el organismo aplica para
realizar la Inspeccion, cuando sea aplicable;

e) Unidad Técnica de Inspeccion a acreditar, cuando el Ol sea parte de una
organizacion mayor;

Nota: La OGA establece los requisitos aplicables, la evaluacién y la decisién de acreditacion
exclusivamente a: los aspectos relacionados con el alcance de la acreditacion solicitada.

7.1.1 Campos de acreditacion

La acreditacion concedida a un organismo que realiza inspeccion, tal y como se describe
en la resolucion de acreditacion, anexa al certificado de acreditacion, refiere a un campo
de acreditacion concreto definido en funcion de los productos, procesos, servicios o
instalaciones objeto de inspeccion. EIl Ol puede hacer mencion del alcance de su
acreditacion en cualquier documento o publicidad que realice, siempre y cuando debe
estar claramente definido.

7.1.2 Tipos de Inspeccion

El certificado de acreditacion otorgado a un organismo de inspeccion debe indicar el
tipo de organismo de inspeccion, de conformidad a lo indicado en los numerales 4.2.1. a
4.2.3. de la norma ISO/IEC 17020.

Se reconocen los siguientes tipos de organismos de inspeccion:
- Organismo de Inspeccién Tipo A:

Aquel gue suministra servicios de tercera parte.
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- Organismo de Inspeccion Tipo B:

Aquel que forma parte separada e identificable de una organizacion,
involucrada en el disefio, manufactura, suministros, instalacion, uso o
mantenimiento de item que ella inspecciona y que ha sido establecida para
suministrar servicios de inspeccidn a su organizacion matriz.

- Organismo de Inspeccién Tipo C:

Aquel que esté involucrado en el disefio, manufactura, suministro, instalacion,
uso o mantenimiento del item que ella inspecciona y puede prestar servicios de
inspeccion a otras partes que no sean su organizacion matriz.

7.1.3 Documentos normativos para realizar la inspeccion

La acreditacion concedida por la OGA a un organismo que realiza inspeccion esta
referida a documentos técnicos (procedimientos, métodos, normas, especificaciones
técnicas, reglamentos, cddigos, etc.), en base a los cuales son inspeccionados los
productos, procesos, servicios o instalaciones.

El o los documento(s) técnico(s) que figure(n) en el alcance de la acreditacion debe(n)
ser lo suficientemente preciso(s) como para que dos organismos de inspeccion, actuando
independientemente, lleguen a la misma conclusion.

7.1.4 Unidad Técnica de Inspeccion a Acreditar

Las acreditaciones concedidas estaran referidas al organismo solicitante, aunque éste
pueda corresponder a una organizacion superior de la que forma parte como unidad
técnica. Se entiende por “unidad técnica” el conjunto de medios técnicos y humanos,
perfectamente definido y que ejerce un control total sobre las actividades de inspeccion
objeto de la acreditacion.

Cada acreditacion concedida por la OGA, debe estar referida a una entidad técnica
legalmente constituida.

7.2 Preparacion de la Evaluacion
7.2.1 Instalaciones a evaluar

Parar las evaluaciones iniciales, ademas de la visita a las oficina principal del Ol, la
OGA debe visitar todas las demas instalaciones del Ol en las que se desarrollen una o
mas actividades claves, siempre y cuando estén incluidas en el alcance.

Las actividades clave incluyen:
- Formulacion de politicas
- Desarrollo de procesos o procedimientos

- Proceso de seleccion inicial de inspectores
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- Revision de contratos
- Planificacion de la inspeccion
- Revisién y aprobacion de la inspeccion

La OGA debe tomar en consideracion para la seleccion de las instalaciones en donde se
realicen actividades clave del OI, aspectos que influyan en los resultados de la
inspeccion, tales como:

- Revisién de contratos fuera de la oficina principal
- Mantenimiento de registros que no estan en la oficina principal

- Mantenimiento de documentacion del sistema de gestién que no estan en la
oficina principal

- Mantenimiento y calibracion de equipo especifico que se encuentra fuera de la
oficina principal.

Para las evaluaciones de vigilancia y reevaluacion, cuando el Ol trabaje en varias
instalaciones, la OGA realizard un muestreo de las mismas y aplicara como minimo la
siguiente formula  n=VN; en donde n es el namero de instalaciones a evaluar y N es
el total de instalaciones del organismo. En todo caso durante el periodo de validez de la
acreditacion (4 afos) se debera evaluar todas las instalaciones que realicen actividades
claves.

7.2.1 Seleccidn de inspectores a observar

La OGA solicitara al Ol el listado del personal que realiza inspecciones de acuerdo al
Alcance y seleccionara un nimero representativo de éstos para observar durante las
visitas de acompafiamiento; para tal efecto se aplicara como minimo la siguiente
formula  n=N; en donde N es el niimero de inspectores del OI y n ser4 el namero
de inspectores a observar.

Para la seleccion de los inspectores, se tomaran en cuenta, entre otros, los factores
siguientes: personal nuevo del Ol, los riesgos y complejidad de la(s) actividad(es) de
inspeccion, capacidades fisicas de los inspectores y area geografica en la que se
desarrolla la(s) inspeccion (es), incluidas en el Alcance. Otros factores a considerar sera
el desarrollo del plan de formacién del Ol, registros de desempefio de los inspectores, el
monitoreo y la evaluacion que éste realice de sus inspectores.

No obstante lo anterior, la OGA debe considerar aspectos legales en donde se requiera
un numero especifico de inspectores a observar.

7.3 Evaluacion en Sitio del Organismo de Inspeccién
7.3.1 Documentacién de Apoyo

La evaluacion del Organismo de Inspeccidn se realiza de conformidad con la norma
COPANT/ISO/IEC 17020, “Criterios Generales para la Operacion de Varios Tipos de
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Organismos que Realizan Inspeccion”, la guia OGA-GOI-010 “Criterios para la
Acreditacion de Organismos de Inspeccion”, las disposiciones legales y normativas
aplicables y lo establecido en este procedimiento.

7.3.2 Evaluacién del Organismo de Inspeccién

Al terminar la reunion inicial cada evaluador se dirige al &rea designada con
anterioridad por el evaluador lider y procede evaluar al Ol. Luego, se comprueba la
implementacion y cumplimiento de los criterios de acreditacion de la OGA de manera
objetiva.

Los evaluadores deben:

a) Comprobar la implementacion del sistema de calidad en el Ol (manual de calidad,
los procedimientos, registros, etc.);

b) Se realizan una evaluacion de acompafiamiento que realice el Ol, de acuerdo al
punto 7.3 de este procedimiento.

c) Evaluar la competencia técnica del Ol en la emision de informes / certificados;

d) Registrar las no conformidades encontradas y observaciones;

e) En la reunion interna final, el evaluador lider redacta el Reporte de la Evaluacion
Organismos de Inspeccion, OGA-FOI-056, adjunta los comentarios y no
conformidades de cada uno de los integrantes del equipo evaluador y establece el
plazo méaximo para recibir en la OGA las acciones correctivas de las no
conformidades encontradas.

f) Durante la reunion final el Evaluador Lider informa los resultados de la evaluacion
al personal del Ol, haciendo participe a los otros miembros del equipo evaluador.

g) Se procede a la aceptacion y firma del Reporte de Evaluacion y a la reproduccion
del mismo.

7.4 Acompafiamiento de Inspecciones

Como parte de la evaluacion, se realizan visitas de acompafiamiento, en las cuales los
evaluadores de la OGA, asisten como observadores de los procesos de inspeccion a
realizar por el Ol.

El nimero de visitas de acompafiamiento seleccionadas dependera del alcance de
acreditacion solicitado. Previo a dichas visitas el Ol deberd suministrar a la OGA la
documentacion técnica aplicable para su estudio asi como un programa de las
inspecciones a realizar que estén dentro del alcance de acreditacion solicitado.

Los objetivos de estas visitas son:

e Evaluar el grado de adecuacion de la documentacion técnica particular
desarrollada por el organismo que realiza inspeccion con la documentacion de
referencia contra la cual inspeccionan.

e Evaluar la actuacién del personal que realiza las actividades incluidas dentro del
proceso de inspeccion verificando:

= La correcta implementacion de la politica y procedimientos de
inspeccién definidos.
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= La competencia técnica del personal inspector para lograr los fines de la
inspeccion evaluada.

Al finalizar la visita de acompafiamiento se deberd entregar al evaluador de la OGA un
original o copia de la documentacion, que de acuerdo con el evaluador, considere
necesario.

El evaluador de la OGA emitira un “Reporte de Evaluacién de Acompanamiento”
OGA-FAC-033, que recogera las evidencias objetivas detectadas, de incumplimientos o
defectos en la ejecucion de la inspeccion, asi como las incidencias que se puedan dar. El
reporte de evaluacion de acompafiamiento se adjuntara al Reporte de la Evaluacion
Organismos de Inspeccion (OGA-FOI-056).

8 Anexo
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