PGA 06
f@“ o SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACION Revision: 05
E /.;,\ Procedimiento General Aprobado en :
o% o para la Vigilancia Septiembre/2007

Pagina 1 de 6

1. OBJETIVO Y ALCANCE

Est
de
de

e documento establece el procedimiento para ejecutar la vigilancia a organismos evaluadores
la conformidad (OEC) que ostentan la condiciéon de Acreditado, durante el periodo de vigencia
la acreditacion otorgada, bien sea planificada o cuando concurran situaciones especificas que

originen una accién adicional de vigilancia.

Est

e procedimiento abarca la planificacion, preparacién, ejecucién, informacién de los resultados,

decision acciones a tomar y registros de la vigilancia.

2.

w

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

NC ISO/IEC 17011:2005 “Evaluacion de la conformidad. Requisitos Generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditaciéon de organismos de evaluacion de la
conformidad”

PGA 01 Procedimiento general para la acreditacion.

PGA 05 Procedimiento para el otorgamiento, ampliacién, suspension, retiro y reduccion al
otorgamiento de la acreditacion.

PGA 08 Procedimiento general para la elaboracion y presentacion de los informes de
evaluacion.

PGA 10 Procedimiento para la seleccién y constitucion del Equipo Evaluador.

PGA 16 Procedimiento para la confidencialidad de la informacion.

PGA 12 Procedimiento para el tratamiento de las apelaciones.

DEFINICIONES
Proceso de vigilancia: Conjunto de acciones para llevar a cabo la vigilancia.

Supervisién: Evaluacion de vigilancia “in situ” para comprobar el estado de cumplimiento de
los requisitos especificados en una entidad acreditada, y puede realizarse a todo el alcance

acreditado o parte del mismo.

Programa de supervision: Documento que contiene los aspectos a comprobar en la entidad
acreditada para una supervisién dada.

Actividades de vigilancia: Actividades que no son evaluaciones “in situ” que permiten
comprobar el cumplimiento de los requisitos especificados.

Entidad: Organo evaluador de la conformidad (OEC)

Las demas definiciones utilizadas en este procedimiento son las establecidas en los documentos

de

referencia.
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4. RESPONSABILIDADES

4.1 La méaxima responsabilidad por el cumplimiento y ejecucién de este Procedimiento recae en
el Jefe de la Secretaria Ejecutiva del ONARC, quien designara al Secretario Técnico que
estara a cargo del proceso de vigilancia especifico del OEC acreditado.

4.2 Este Secretario Técnico designado realizara el control de la ejecucion y de los resultados de
la vigilancia del OEC en cuestion. Ademas, propone el alcance a evaluar en cada vigilancia y
el personal de evaluacion.

4.3 El personal de evaluacion que realice una vigilancia actuara a nombre del ONARC
cumplimentando las regulaciones por éste establecidas.

5. PROCESO DE VIGILANCIA
5.1 Generalidades

5.1.1 Durante el periodo de vigencia de la acreditacién otorgada se realiza la vigilancia con el
objetivo de verificar si se mantienen los requisitos especificados por los cuales se otorgé la
acreditacion.

5.1.2 La vigilancia se realiza mediante:
a) Supervisiones: vigilancia “in situ” para todo o parte del alcance acreditado.
b) Actividades de vigilancia: actividades que no son vigilancia “in situ” que permiten
comprobar el mantenimiento de los requisitos especificados

5.1.3 El proceso de vigilancia comprende la planificacion, la ejecucion, el informe y el analisis de
los resultados, decision sobre los resultados, las acciones a tomar en caso necesario, y el
control de las mismas.

5.1.4 La planificacién de la vigilancia contempla supervisiones y actividades de vigilancia.

5.1.5 La decisién sobre los resultados de la vigilancia puede ser:
a) Mantener la acreditacion
b) Retiro de la acreditacion
¢) Reduccion de la acreditacion
d) Suspension de la acreditacion
e) Modificaciones en el alcance acreditado
En los casos a) y e), la decisién sobre los resultados sera realizada por la Secretaria
Ejecutiva ONARC. Para los casos b), c) y d) se procedera segun el PGA 05.

5.1.6 EIl procedimiento a seguir con respecto a los Informes de resultados de vigilancia sera
segun lo establecido en el PGA 08.

5.2 SUPERVISIONES
5.2.1 Planificacion de las supervisiones.

5.2.1.1 La primera supervision se realizara antes de los 12 meses posteriores a la fecha de
otorgamiento y durante los afios de vigencia de la acreditacion otorgada se realizaran
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supervisiones, no pudiendo mediar mas de 20 meses entre ellas. Si por circunstancias
especificas entre supervisiones medien mas de 24 meses, se realizara una supervision
con caracter de evaluacion inicial.

5.2.1.2La coordinacion con la entidad acreditada para el desarrollo de la supervision, la
realizara la Secretaria Ejecutiva previa a la entrada del Equipo Evaluador a la entidad en
un plazo oportuno que permita la ejecucién por ambas partes.

5.2.1.3 Cuando el OEC requiera cualquier cambio de fecha con respecto a lo planificado, sera
formulado por escrito a la Secretaria Ejecutiva fundamentando las causas. Se tendran en
cuenta los tiempos entre supervisiones.. Se hara constar dicha modificacién en el
expediente de acreditacion del OEC en cuestion y en los registros que procedan.

5.2.1.4 Si por razones externas al ONARC concurren situaciones especificas que pongan en duda
que se mantenga el cumplimiento de los requisitos especificados para la acreditacién
otorgada, la Secretaria Ejecutiva se arroga el derecho de aumentar la frecuencia de
supervisiones a realizar, con el pago adicional correspondiente, segun Contrato.

5.2.2 Preparacion de la supervision.

5.2.2.1 EL Secretario Técnico designado determinara los objetivos a supervisar seleccionando

aspectos de la siguiente relacion:

a) Aquellos especificos recomendados por la supervision anterior.

b) Comprobacion de que se mantiene la implantacion de las acciones correctivas
detectadas en evaluaciones anteriores.

c) Registros del sistema de gestién y aplicaciones de los mismos.

d) Resultados de auditorias internas y acciones correctivas.

d) Resultados de revisiones por la direccién.

e) Resultados de las comprobaciones de la calidad sobre los resultados entregados al
cliente (control interno de la calidad, ensayos de aptitud e interlaboratorios, u otros).

f) Actualizacion del personal incluido en la acreditacién otorgada

g) Registros técnicos de los resultados de las calibraciones y/o ensayos.

h) Actualizaciones de situaciones que han variado con respecto a lo acreditado
(organizacion, cambios de los documentos del sistema, entre otros)

i) Trazabilidad de las mediciones

j) Realizacion (corridas) de muestras representativas del alcance de la acreditacion

k) Evaluacion del desempefio del OEC.

Ademas podra incorporar otros aspectos, generales y/o especificos, siempre y cuando

sean compatibles con la acreditacion otorgada.

5.2.2.2 El Secretario Técnico designado determinard el alcance a supervisar en cada ocasion,
pudiendo ser todo o parte del mismo, teniendo en cuenta que durante el periodo de
vigencia quede supervisado todo el alcance acreditado.

5.2.2.3 Para cada supervision se constituira un Equipo evaluador segun el PGA-10 a propuesta
del Secretario Técnico designado para el proceso de vigilancia del OEC respectivo,
teniendo en cuenta el alcance de la supervision y las calificaciones necesarias que cubran
dicho alcance.

5.2.2.4 El Jefe del Equipo Evaluador elaborard un Programa de supervision con las fechas de
inicio y terminacion del proceso de supervision, que sera revisado por el Secretario
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Técnico designado y aprobado por el Jefe de la Secretaria Ejecutiva. El Secretario

Técnico designado puede fungir como Jefe del Equipo.
Evaluador (DT-22), el Jefe del Equipo informara

5.2.2.5Una vez conformado el Equipo
oficialmente a los miembros del Equipo el objetivo y alcance de la supervisién en
cuestidn, las funciones de cada miembro y el programa a ejecutar.
5.2.2.6 La preparacion de la supervisién concluye con el acuerdo del Programa de supervision

(DT-24 y DT-25) con la entidad a supervisar.

5.2.3 Ejecucion de la supervision.
5.2.3.1 El Equipo Evaluador ejecutara la supervision de acuerdo a las técnicas y
procedimientos de evaluacion establecidos en el PGA-01.

5.2.3.2 Durante la ejecucién de la supervisién se dara cumplimiento al Programa de supervision

acordado.
5.2.3.3 Cuando se identifiquen no conformidades u observaciones, se solicitara a la entidad

evaluada la toma de acciones correctivas las cuales deberan ser presentadas a la

Secretaria Ejecutiva.

5.2.4 Informe de los resultados de la supervisién.
5.2.4.1El Jefe del Equipo Evaluador elaborara el Informe de Supervision (DT-59) con los
resultados de la misma y se procede de acuerdo a lo establecido en el PGA 08.

5.2.4.2 El Jefe de la Secretaria Ejecutiva aprueba el Informe y se entrega al OEC una vez que

haya cotizado el costo de la Etapa segun Contrato.
5.2.4.3 Cualquier apelacién del OEC supervisado serd canalizado formalmente a la Secretaria
Ejecutiva, la cual procedera segun lo establecido en el PGA-17.

5.2.5 Acciones atomar por el ONARC.
5.2.5.1 El Informe de acciones correctivas debe ser presentado por el OEC a la Secretaria
Ejecutiva en un plazo no mayor de 30 dias a partir de la fecha del Informe de Supervision.

5.2.5.2 El Secretario Técnico puede conciliar con el Jefe del Equipo que realizé la supervision si
las acciones propuestas son adecuadas para eliminar el hallazgo. En caso de que no sean

adecuadas, se le solicitar4 el OEC que reconsidere la misma.

5.2.5.3 El plazo maximo de tiempo para implementar una accién correctiva serd de 6 meses a
partir de la fecha de realizada la supervision. Excedido este plazo, la Secretaria Ejecutiva

podra proponer al Consejo ONARC la suspension, retiro o reduccion del alcance de la

acreditacion..
5.2.5.4En funcién de la decisibn sobre la supervision, la Secretaria Ejecutiva ejecuta lo

establecido para cada caso.
5.2.5.5 El control de las acciones tomadas por el ONARC con el OEC seran realizadas por parte

del Equipo o por la Secretaria Ejecutiva en los plazos acordados para ello.
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5.3 ACTIVIDADES DE VIGILANCIA
5.3.1 Planificacién de las actividades de vigilancia

5.3.1.1 Las actividades de vigilancia seran realizadas entre los 6 y 9 meses posteriores a la
supervision anterior.

5.3.1.2 La coordinacién con la entidad acreditada para la ejecucion de la actividad de vigilancia, la
realizara la Secretaria Ejecutiva.

5.3.1.3 Cuando el OEC requiera cualquier cambio en fecha con respecto a lo planificado, sera
formulado por escrito a la Secretaria Ejecutiva fundamentando las causas. No se
permitirdn plazos mayores que excedan los 12 meses de la supervision anterior.

5.3.1.4 Cuando los resultados de la vigilancia demuestren estabilidad comprobada de los
servicios del OEC, la Secretaria Ejecutiva puede no planificar actividades de vigilancia en
el afio natural en curso.

5.3.1.5La programacién de participaciones sistematicas del OEC acreditado en ensayos de
aptitud que abarquen el alcance acreditado, puede sustituir la planificacién de actividades
de vigilancia para dicho OEC.

5.3.2 Preparacion de la actividad de vigilancia

5.3.2.1 El Secretario Técnico encargado del proceso de vigilancia determinara el alcance de la
actividad de vigilancia seleccionando aspectos de la siguiente relacion:

a) Informe de auditorias internas, resultados de control de calidad interno, registro de
guejas y revisiones por la direccion.

b) Informacién detallada de los cambios y modificaciones del personal , de la
documentacion técnica y del sistema de gestion.

c) Informe y/o evidencias sobre aspectos especificos de interés concernientes a la
acreditacion otorgada.

d) Informes de ensayos/certificados de calibracion emitidos a sus clientes durante un
periodo determinado.

e) Informes de los resultados de la participacion del OEC en ensayos de aptitud en el
alcance acreditado.

Pueden incorporarse otros aspectos generales y/o especificos que puedan aportar

evidencias del cumplimiento de los requisitos acreditados.

5.3.2.2 Para el analisis de las evidencias sobre los aspectos que constituyan la actividad de
vigilancia, se designara al personal de evaluacion requerido, teniendo en cuenta las
calificaciones que cubran los aspectos a considerar. Cuando el alcance comprenda
resultados de ensayos de aptitud, el andlisis se hard por un miembro del Grupo de
Ensayos de Aptitud.

5.3.2.3 La preparacion de la actividad de vigilancia concluye con la notificacién al OEC de la
actividad de vigilancia segun el DT-90
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5.3.3  Ejecucién de la actividad de vigilancia

5.3.3.1

5.3.3.2

534

5341

5.3.4.2

5.3.4.3

5.35

5.3.5.1

6. REGIS

El OEC presentard a la Secretaria Ejecutiva la informacién solicitada en el plazo
establecido. En caso necesario, el OEC podra participar con el personal de evaluacion
en el analisis de la informaciéon o podra tener oportunidad de aclarar las dudas o
hallazgos que este encuentre.

Cuando se identifique no conformidades o dudas de la competencia técnica del OEC,
se le solicitar4 la toma de acciones correctivas segun DT-56 para su presentacion en la
Secretaria Ejecutiva en un plazo no mayor de 30 dias.

Informe de los resultados de la actividad de vigilancia

El personal de evaluacion encargado de la actividad de vigilancia elaborara el Informe
de Vigilancia con los resultados de la misma y se procede de acuerdo a lo establecido
en el PGA 08.

El Jefe de la Secretaria Ejecutiva aprueba el Informe y se entrega al OEC una vez que
haya cotizado el costo de la Etapa segun Contrato.

Cualquier reclamacion del OEC con respecto a las decisiones del ONARC sera
canalizado formalmente a la Secretaria Ejecutiva, la cual procedera segun lo
establecido en el PGA-17.

Acciones a tomar por el ONARC

En funcién de los resultados de la actividad de vigilancia, la Secretaria Ejecutiva podra
tener en cuenta los resultados de vigilancias anteriores y en base a ello determinara las
acciones a tomar, las cuales pueden ser:

a) realizar una supervision adicional

b) realizar otra actividad de vigilancia en un plazo breve

c) seguimiento de acciones correctivas y/o preventivas

d) ejecutar lo establecido en el punto 5.1.5 de este procedimiento.

TROS

6.1 Toda la documentacion generada durante la vigilancia sera debidamente identificada y se
incluira en el Expediente del OEC correspondiente (RA-15).
6.2 La ejecucion de las vigilancias realizadas seré reflejadas en el Programa Anual de

Vi

gilancia (DT-75)

Documentacion relacionada:

RA/: 15

DT/ : 22, 24, 25, 56, 59, 68, 75, 90.




