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1. OBJETO

Establecer los lineamientos para la formulacién y declaracién de los alcances, y los
documentos que se deben adjuntar al formato de la solicitud de servicio de acreditacion.

2. ALCANCE

Aplica a los Organismos de Evaluacion de la Conformidad que solicitan servicios de
acreditacion Inicial, Re-Acreditacion y Ampliacion del alcance acreditado ante ONA.

3. TERMINOS / ABREVIACIONES

3.1 Se utilizan en este documento los siguientes términos:

Alcance de la Acreditacion: Actividades especificas de evaluacion de la conformidad
para las que se pretende o se ha otorgado la acreditacidn.

Anexo Técnico: Es un documento adjunto al Certificado de Acreditacion que
complementa la informacién con mayor detalle. El Anexo Técnico no es valido sin un
Certificado de Acreditacion.

Certificado de Acreditacion: Es un documento formal o conjunto de documentos, que
indica que la acreditacion ha sido otorgada para el alcance definido. El Certificado de
Acreditacién debe estar acompafiado por su correspondiente Anexo Técnico.

CMC: Capacidad de Medicion y Calibracion (Determinada con la Politica P14 de ILAC),
Se trata de la menor incertidumbre de medida que el laboratorio puede proporcionar a
sus clientes, expresada como incertidumbre expandida para un nivel de confianza de
aproximadamente el 95 %.

Responsable del Proceso: Responsable de Departamento que gestiona el proceso de
evaluacion del OEC, conforme los procedimientos establecidos en el sistema de gestion
de acreditaciéon vigente de ONA.

Para otras definiciones aplican los términos y definiciones dados en las Normas [SO/IEC

17000, ISO/IEC 17011, I1SO 9000, ISO 19011 y el vocabulario internacional de términos
basicos de metrologia (VIM).
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3.2 Se utilizan en este documento las siguientes abreviaciones:

C.A: Comité de Acreditacion.
EE: Equipo Evaluador.

OEC: Organismo Evaluador de la Conformidad.

ONA: Oficina Nacional de Acreditacion.
RP: Responsable del Proceso.
SG: Sistema de Gestion.

4. DESCRIPCION
4.1 ALCANCE DE ACREDITACION

4.1.1 El OEC debe elaborar la declaracion oficial y detallada de las actividades para las
cuales solicita la acreditacion ante ONA, para ello emplea el formato FOR-ONA-19-130
“Alcances de Acreditacion de Organismos Evaluadores de la Conformidad”.

4.1.2 Las tablas de la declaracién del alcance de acreditacion deberan de ser trazables
en todo el proceso de acreditaciéon del OEC y debera de verificarse en el FOR-ONA-11-
063 “Anexo Técnico” una vez el OEC se acredite.

4.1.3 El OEC en proceso de acreditacion, debe remitir oportunamente a ONA el FOR-
ONA-19-130 “Alcances de Acreditacion de Organismos Evaluadores de la
Conformidad”, cuando ocurra algun cambio respecto al alcance de acreditacion
solicitado. En estos casos, ONA notificard y remitira al Equipo Evaluador el nuevo
alcance para que sea evaluado.

4.1.4 E1 OEC acreditado debe notificar oportunamente a ONA todo cambio que afecte el
alcance de acreditacion otorgado (cambio que no son objetos de suspension o retiro de
la acreditacion), brindando toda la informacion pertinente para su posterior analisis
por ONA. Si corresponde, el OEC debe enviar igualmente la actualizacién! del FOR-ONA-
19-130 “Alcances de Acreditacion de Organismos Evaluadores de la Conformidad”.

1 El FOR-ONA-19-130 se debe remitir en formato Word.
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4.1.5 ONA realizara el andlisis de las posibles implicaciones técnicas que pudiesen
afectar las condiciones con base a la cual fue otorgada la acreditacién y notificara al OEC
el resultado de dicho analisis que puede ser:

a) No hay implicaciones técnicas o de otra indole, que varien las condiciones por las
cuales se otorgo la acreditacién, por lo que se emitiria un nuevo FOR-ONA-11-063
“Anexo Técnico”, que tendra la misma vigencia del otorgamiento de la acreditacion
segun corresponda.

b) Existen variaciones que deben ser evaluadas (mediante evaluacién de vigilancia, de
seguimiento o extraordinaria) para posterior convocatoria a C.A para una toma de
decision con respecto al cambio del alcance de acreditacion otorgado.

Notal: La evaluacion extraordinaria tiene un costo.

4.1.6 Cada vez que se realicen modificaciones en el FOR-ONA-11-063 “Anexo Técnico”
del OEC acreditado; el Responsable de Departamento (o el Responsable del Proceso),
debera de registrar dicho cambio en la base de datos BD-ONA-19-012 “Historial de
Anexo Técnico”.

4.2 PRESENTACION DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION

4.2.1 Cuando un OEC desea acreditarse por primera vez, Re-Acreditarse, o bien desee
ampliar el alcance de actividad ya acreditado ante ONA, debe presentar el FOR-ONA-
16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacién”, junto con la documentacion solicitada
en anexos del formato de la solicitud.

Nota2: El formato FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditaciéon” vigente, se encuentra
disponible en el sitio web de 1a ONA o puede ser solicitado directamente en la oficina de ONA.

Nota3: El OEC debe entregar la documentacién digital protegida contra modificaciones no autorizadas.
En el caso de que la documentacion sea enviada con clave de acceso, la misma se debe suministrar a ONA,
en caso contrario se considerara incompleta.

4.2.2 El OEC solicitante debe presentar ante ONA, la solicitud y toda la documentacion
solicitada en anexos de la misma, en medio electronico (CD o memoria USB). El formato
de la solicitud debe presentarse también en medio fisico debidamente firmado.

4.2.3 La documentacion solicitada en anexo del FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio
de Acreditacion”, se enlista y detallan en la siguiente tabla:
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Anexo Nombre Comentario
g;igam%l;(r:na Necesario para identificar claramente al OEC, sus departamentos o
A o, y secciones, asi como su ubicacién dentro de una organizacién mayor
Organizacion .
(cuando aplique).
mayor
Alcance de Actividades de evaluacion de la conformidad para las que solicita la
o acreditacion. Se debe elaborar en el FOR-ONA-19-130 “Alcances de
B Acreditacion o g . e
. Acreditacién de Organismos Evaluadores de la Conformidad”, siguiendo
Solicitado . . .
las instrucciones detalladas en dicho formato.
Necesarios para evidenciar la correcta implementacion de la norma
C Informacion aplicable. Para ello el OEC debe cumplimentar el BD-ONA-19-010
del SG del OEC “Informacion del SG del OEC”, ademas de los documentos se debe detallar
el personal, equipo y materiales de referencia.
Regllst.ros ., de Segtin lo requerido en el DOC-ONA-19-024 “Politica para la Participacion
b participacion en Ensayos de Aptitud”
en EA/ OC y ptitud
Acuerdo de Se detallan compromisos de acreditaciéon entre el OEC y ONA. Se debe
E o . remitir el FOR-ONA-19-133 “Acuerdo de Acreditaciéon” (solamente para
Acreditaciéon L .
inicial o cuando cambie el representante legal del OEC).

4.2.4 El listado de los Documentos del Sistema de Gestién a adjuntar estara en
dependencia del tipo de evaluacion (Inicial, Re-Acreditacion, Ampliacion) y del
esquema de acreditacidn solicitado, para lo cual el OEC debe remitir los documentos
detallados en anexo 1 del presente documento.

4.2.5 El OEC debe notificar a ONA inmediatamente ocurra cambio en el personal. Los
cambios pueden presentarse en el formato que el OEC tenga para tal fin, siempre y
cuando se cumpla con indicar el nombre del personal, profesion, cargo y las actividades
(en caso de ser personal técnico).

4.2.6 En los casos en los que el OEC desee una Re-Acreditacion ante ONA, debera de
presentar el FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditaciéon”, junto con la
documentacion requerida, en un plazo adecuado y previo al vencimiento de la
acreditacion en funcion de mantener ininterrumpidamente sus estatus de acreditado.
El plazo establecido por ONA es de 160 dias habiles previo al vencimiento de la
acreditacion.
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4.3 REGISTRO Y REVISION DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION

4.3.1 ONA, en los siguientes 3 dias habiles posteriores a la presentacion de la solicitud
de acreditacidn, registra el ingreso de dicha solicitud en el BD-ONA-19-011 “Registro
de Solicitudes de Acreditacion”. En dicho registro se incluye al Responsable del
Departamento que sera el Responsable del Proceso de evaluacidn.

4.3.2 El Responsable del Proceso, revisa dicha solicitud con los documentos adjuntos,
en el plazo de 7 dias habiles, posteriores a la presentacién de la solicitud. Dentro de este
plazo de revisidn, se evaluara si la informacion de la solicitud corresponde a diferentes
esquemas, de ser asi, se gestionara como expedientes independientes.

4.3.3 Si como resultado de la revisién, se encuentra que la solicitud de acreditacién, no
estd debidamente cumplimentada, que la informacién suministrada no es la adecuada
o bien, que se omita la entrega de algin documento, el RP se comunicara
inmediatamente con el representante del OEC, para que subsane las deficiencias de la
solicitud en un plazo no mayor a los siguientes 20 dias habiles.

4.3.4 Para la revision de la subsanacion de la solicitud presentada, el RP cuenta con 4
dias habiles. En caso que el OEC no subsane correctamente durante el plazo establecido,
se remite una comunicacién al OEC indicando que el proceso se ha cancelado. En caso
de que el OEC retome su interés en la acreditacién debe presentar una nueva solicitud
con la documentacion solicitada.

4.3.5 En caso que el OEC complete correctamente la solicitud de acreditacién, el RP
notifica al OEC que ONA procedera a realizar su respectiva revision de recursos, para
poder determinar si se acepta o se rechaza la solicitud de acreditacion presentada por
el OEC.

4.4 REVISION DE RECURSOS

4.4.1 En caso de que se haya considerado adecuado el cumplimentado de la solicitud de
acreditacion, el RP realiza un analisis de recursos.

4.4.2 Dicho analisis implica la identificacion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, que se solicitan en el alcance de acreditacion, asi como verificar que se
cuenta con politicas, competencia y disponibilidad de Evaluadores/Expertos,
miembros para el Comité de Acreditacion, para determinar la idoneidad de la solicitud
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de acreditacién y la capacidad de ONA para iniciar el proceso de evaluacion.

4.4.3 En los casos en los que no se puede dar respuesta oportuna al OEC, éste debe
mantenerse informado de las gestiones realizadas y la fecha posible para iniciar el
servicio.

Nota4: Estos casos podrian ser, cuando no se cuenta con un Evaluador/Experto dentro del PNE, que
requerird hacer su gestion de induccion, completar expediente, cumplir requisitos administrativos;
cuando se requiera de Evaluadores/Expertos internacionales; procesos administrativos entre otros.

4.4.4 En cualquier momento de la gestion de la solicitud o de evaluacidn; si hay pruebas
de comportamiento fraudulento, si el OEC proporciona intencionalmente informacién
falsa o si el OEC oculta informaciéon, ONA rechazara la solicitud de acreditacion o
terminara el proceso de evaluacion.

4.4.5 Durante la revision de recursos, el RP con base al alcance solicitado selecciona a
los candidatos del Equipo Evaluador, siguiendo lo establecido en el PRO-ONA-07-017
“Seleccion y Designacion de Evaluadores/Expertos Técnicos”.

4.5 RESPUESTA A LA SOLICITUD DE ACREDITACION

4.5.1 Una vez revisada la solicitud de acreditacién, incluyendo los documentos adjuntos
a la misma y realizada la revision de recursos de ONA, se procede a determinar si la
solicitud de acreditacion es aceptada o rechazada.

4.5.2 En caso que la solicitud de acreditacion no sea aceptada, ONA envia al OEC una
comunicacion, explicando los motivos por el cual no ha sido aceptada la solicitud de
acreditacion.

4.5.3 En caso que la solicitud de acreditacidon sea aceptada, ONA envia al OEC una
comunicaciéon de aceptacion de la solicitud que incluye el presupuesto y propuesta de
EE, adjuntando el FOR-ONA-11-070 “Curriculum vitae de la ONA”.

Nota5: El presupuesto se elabora de acuerdo al DOC-ONA-11-010 “Tarifas para Acreditacién de
Organismos Evaluadores de la Conformidad”.
Nota6: Para continuar con el proceso de acreditacion, es necesario que el OEC, cancele el presupuesto

establecido.

4.5.4 El OEC cuenta con un maximo de 5 dias habiles, a partir de enviada la
comunicacién de aceptacidon de la solicitud de acreditacion, para acusar recibido y
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aceptar lo descrito en la comunicacion antes mencionada, para dar inicio formalmente
al proceso de acreditacion. Si en el plazo establecido no se tiene una respuesta del OEC,
ONA dara por aceptado lo descrito en la comunicacion.

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS

a) PRO-ONA-04-011 “Proceso de Acreditacion de los Organismos Evaluadores de la
Conformidad”.

b) PRO-ONA-07-017 “Seleccion y Designacion de Evaluadores/Expertos Técnicos”.

c) DOC-ONA-11-010 “Tarifas para Acreditacion de Organismos Evaluadores de la
Conformidad”.

d) DOC-ONA-19-024 “Politica para la Participacion en Ensayos de Aptitud”.

e) FOR-ONA-11-063 “Anexo Técnico”.

f) FOR-ONA-11-070 “Curriculum vitae de la ONA”.

6. REGISTROS

a) FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacién”.

b) FOR-ONA-19-130 “Alcance de Acreditacion de los Organismos Evaluadores de la
Conformidad”.

c) FOR-ONA-19-133 “Acuerdo de Acreditacién”.

d) BD-ONA-19-010 “Informaci6n del SG del OEC”.

e) BD-ONA-19-011 “Registro de Solicitudes de Acreditacién”.

f) BD-ONA-19-012 “Historial de Anexo Técnico”.

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

a) EXT-ONA-16-061 “ILAC-G-18:04/2010. Guia para formular alcances de
acreditacion de laboratorios”.

b) EXT-ONA-19-64 “ILAC G28:07/2018 Guia para la formulacién de alcances de
acreditacién para organismos de inspeccién”.

c) EXT-ONA-19-062 “NTN ISO/IEC 17011 Evaluacion de la Conformidad - Requisitos
Generales para los Organismos de Acreditacion que Realizan la Acreditacion de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad”.

8. ANEXOS

Anexo 1. Listado de documentos del SGC del OEC
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ANEXO 1: LISTADO DE DOCUMENTOS DEL SGC DEL OEC
A continuacion, se detallan el listado de documentos del SGC que debe adjuntarse en la
solicitud en dependencia del tipo de evaluacion.

Tipo de evaluacion

Documento

Mecanismos para identificar riesgos a la
imparcialidad (incluyendo los que surgen de
sus actividades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal)

Acciones  para abordar
oportunidades.

riesgos y

Mecanismo para gestionar la
confidencialidad y proteccion de la
informacién del cliente.

Compromiso de la direccién con la
imparcialidad.

Documentos legales:

(Copias de escritura, estatus, inscripcion de
registros publicos, soporte de poder del
representante legal, etc.)

Fotocopia de documento Unico de identidad
del: Representante legal / Director del OEC
/ Persona de contacto.

Documento que respalda la responsabilidad
legal frente a sus actividades (seguro o
fondo).

Acuerdo legalmente ejecutable para
proporcionar actividades a los clientes.

Mecanismo para el uso de marcas,
certificados y licencias.

10

Procedimiento de Gestidn del personal

11

Documento donde se  especifiquen
requisitos de instalaciones y condiciones
ambientales necesaria para ejecutar
actividades dentro del alcance solicitado.

12

Procedimiento para la manipulacién,
transporte, almacenamiento, uso 'y
mantenimiento planificado del
equipamiento.

13

Procedimiento para  comprobaciones
intermedias de equipos que inciden sobre
los resultados.

Inicial

Re-
Acreditacion

Ampliacion

Comentario

Aplica a Organismos de
Certificacion.

Se debe enviar ante
algiin cambio.

Aplica a Organismos de
Inspeccion y
Organismos de
Certificacion.

Aplica a Organismos de
Certificacion.
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Tipo de evaluacion
Ne Documento o Re- o Comentario
Inicial N Ampliacién
Acreditaciéon

14 Programa de comprobaciones intermedias
de equipos que inciden sobre los resultados.
Programa de calibraciéon de equipos de

15 . o
medicién que inciden sobre los resultados.

Aplica a Laboratorios de

16 | Carta de Trazabilidad. Calibracién y de Ensayo

cuando realiza
calibracién interna.
Copia de certificados de calibracién de
17 | equipos de medicién que inciden en los
resultados.
Procedimiento para la gestion de productos
.. P . 5 p Aplica a Laboratorios de
18 y servicios suministrados externamente, oo
o Ensayo y de Calibracion.
que afectan a las actividades.

19 Procedimiento para la revisiéon de Aplica a Laboratorios de
solicitudes, ofertas y contratos. Ensayo y de Calibracion.
Métodos y procedimientos técnicos,

20 detallados en el alcance de acreditaciéon
solicitado (incluidas las referencias).

Procedimiento de Validacion / verificacion

21 .
de métodos.

Informe de validacién / verificaciéon de

22 métodos indicados en el alcance de
acreditacion solicitado.

23 | Método y plan de muestreo (si aplica).

Procedimiento  para el transporte,
recepcion, manipulacion, roteccion,
P . p p Aplica a Laboratorios de

24 almacenamiento, conservacion y . >

. T - ; Ensayo y de Calibracion.
disposicién final o devolucién de los items
de ensayo o de calibracién.
25 Documento para estimar la incertidumbre.
26 Justificaciéon de las CMC's. Apl.lca 4 Eaboratorlos de
Calibracién.

27 Procedimiento para hacer el seguimiento de Aplica a Laboratorios de
la validez de los resultados. Ensayo y de Calibracion.
Copia de Informe de Resultado para cada En ampliacién, aplica

28 uno de los métodos incluidos en el alcance solo para el alcance que
de acreditacion solicitado. se ampliara.

29 Proceso documentado para recibir, analizar
y tomar decisiones ante quejas.

Aplica a Organismos de

30 Procedimiento de apelaciones. Inspeccion y

Organismos de
Certificacion.

31 Procedimiento para la gestion de trabajos no Aplica a Laboratorios de

conforme. Ensayo y de Calibracion.
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32 Mecanismo para el control de los datos y Aplica a Laboratorios de
gestion de la informacion. Ensayo y de Calibracion.
33 Mecanismo del control de documentos del
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