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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la gestion de la solicitud del servicio de acreditacién y
documentos que se deben adjuntar al formato de la solicitud, asi como la revision de los
recursos de ONA.

2. ALCANCE

Aplica a los OEC de Esquemas de Acreditacion: Laboratorios de Ensayo, Laboratorios
de Calibracién y Organismos de Inspecciéon que solicitan a ONA servicios de
Acreditacion: Inicial, Re-Acreditacién y Ampliacion del alcance acreditado.

Aplica a personal interno de ONA que recibe y gestiona las solicitudes.
3. DEFINICIONES / ABREVIACIONES

3.1 DEFINICIONES:

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

Dia habil: Para efectos del presente documento, se refiere a los dias de trabajo
establecidos por el Estado (lunes a viernes), lo cual no incluye dias feriados/vacaciones.

Nota 1: ONA notificara al OEC y personal implicado la fecha limite de los dias habiles.

Esquema de Acreditacion: Reglas y procesos relativos a la acreditacion de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad para los que aplican el mismo requisito.
Nota 2: Los requisitos del esquema de acreditacidn incluyen, pero no se limitan a, las Normas, ISO 15189,

ISO 14065, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17021, ISO/IEC 17024, ISO/IEC 17025, ISO 17034, ISO/IEC 17043,
ISO/IEC 17065.

Idoneidad de la Solicitud de Servicio de Acreditacién: Condicién que cumple una
solicitud de servicio de acreditacion, por la cual puede ser aceptada por ONA al cumplir
requisitos antes de comenzar el proceso de evaluacidn, incluyendo la idoneidad del
esquema de evaluacion de la conformidad.

Persona de Contacto: Persona designada por el OEC para gestionar su proceso de
acreditacion. La persona de contacto puede ser el Representante Legal, Director del OEC
u otra que el OEC estime conveniente. Todas las comunicaciones dirigidas al Director
del OEC seran en enviadas a través de la persona de contacto.
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Representante Legal: Persona a quien la ley faculta para actuar en representacion del
OEC y quien suscribe cualquier solicitud oficial del OEC ante ONA y asume toda la
responsabilidad de que se lleven a cabo todas las actividades de evaluacién de la
conformidad conforme a la norma aplicable.

Responsable del Proceso: Responsable de Departamento que gestiona el proceso de
evaluacion del OEC, conforme los procedimientos establecidos en el Sistema de Gestion
de la Oficina Nacional de Acreditacion.

Tiempo Oportuno: Tiempo en que el OEC de proceso inicial requiere se realice la
evaluacion inicial por parte de ONA. Dicho tiempo puede obedecer, por ejemplo, a
requerimientos del mercado, cumplimiento de Normativas, etc.

3.2 ABREVIACIONES:

C.A: Comité de Acreditacién.

EA/OC: Ensayos de Aptitud / Otras Comparaciones Interlaboratorio.

EE: Equipo de Evaluacién.

LC: Laboratorio de Calibracion.

LE: Laboratorio de Ensayo.

OEC: Organismo de Evaluacién de la Conformidad.

OI: Organismos de Inspeccion.

ONA: Oficina Nacional de Acreditacion.

PNE: Padron Nacional de Evaluadores.

RP: Responsable del Proceso.

SG: Sistema de Gestion.
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4. DESCRIPCION

4.1 REQUISITOS PARA PRESENTAR LA SOLICITUD DE ACREDITACION

Para solicitar la acreditacion, el OEC debe tener experiencia en la realizaciéon de las
actividades de evaluacion de la conformidad para las que solicita acreditacion y cumplir
con lo siguiente:

a) Ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal;

b) Tener un Sistema de Gestion documentado y conforme con los requisitos de
acreditacion del Esquema de Acreditacién correspondiente, y que este
implementado durante al menos 4 meses;

c) Contar con los recursos (personal, instalaciones, equipamiento, etc.) necesarios
para la realizacion de las actividades de evaluacién de la conformidad para las
que solicita acreditacion;

d) Haber realizado una auditoria interna a todo su Sistema de Gestion, que incluya
todas las actividades de evaluaciéon de la conformidad para las que solicita
acreditacion. Para dicha auditoria interna debe incluirse como parte de los
criterios de auditoria los documentos de ONA aplicables al Sistema de Gestién
del OEC. Para el caso de proceso de Ampliacién, la auditoria interna debe
contener al menos la verificacién y evaluacion de los requisitos técnicos
aplicables a la actividad con los documentos de ONA aplicables al Sistema de
Gestion del OEC, y que se auditen todas las actividades de evaluacién de la
conformidad para las que solicita acreditacion;

e) Haber realizado al menos una revisiéon por la direccién de todo su Sistema de
Gestidn.

4.2 PRESENTACION DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION

4.2.1 Cuando un OEC solicite a ONA servicio de acreditacion debe realizar dicha
solicitud de manera formal mediante el FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de
Acreditacién”, dicha solicitud debe ser suscrita por el Representante Legal u autorizado
por éste. Debe remitirse junto con la solicitud la documentacion solicitada de acuerdo
con el tipo de evaluacidon segun tabla 1 del presente documento. Ver en Anexo 1,
instrucciones para el cumplimentado de dicho formato.

4.2.2 El FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditaciéon” (con sus adjuntos)
debe ser enviado por correo electréonico al Responsable de Departamento
correspondiente, y deberia ponerse en copia a la Direccion de ONAL

1 La direccién de correo electrénico de la Direccién se encuentra en pagina web de ONA.
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Nota 3: El formato correspondiente en versidn vigente, se encuentra disponible en el sitio web de ONA.
También puede ser solicitado directamente a ONA.
Nota 4: E1 OEC deberia asegurarse del recibido por ONA del correo electroénico.

4.2.3 La documentacion para adjuntar al FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de
Acreditacion”, se enlista y detalla en la tabla 1. Para la entrega de dicha documentacion
el OEC debe considerar las pautas establecidas en Anexo 4.

Nombre
Anexo

Comentario (s)

Evaluacion

A

R

Organizacion

Necesario para identificar claramente al OEC, sus departamentos o
secciones, asi como su ubicacién dentro de una organizaciéon mayor
(cuando aplique).

Alcance de
Acreditacion

Actividades de evaluacién de la conformidad para las que solicita la
acreditacion. Se debe elaborar mediante el formato correspondiente
del esquema siguiendo las instrucciones detalladas en el INS-ONA-
25-018 “Instrucciones para la Definicion del Alcance de
Acreditacién”.

Documentacion
del SG

Documentacion  necesaria para evidenciar la  correcta
implementaciéon y cumplimiento de la Norma aplicable. Se debe
cumplimentar el BD-ONA-19-010 “Documentacion del SG del OEC”, y
adjuntar dicha documentacién. Ver Anexos 2 y 3 segun el Esquema
de Acreditacion.

Personal

-Se incluye el recurso humano con el que dispone el OEC;

-Es importante identificar al Representante Legal, Director y Persona
de Contacto;

-Se debe adjuntar soportes que evidencien que el personal que ha
suscrito (firmado) la solicitud y el acuerdo es el Representante Legal
del OEC, que es representante autorizado del OEC. En caso de que
quien ha suscrito es personal autorizado por el Representante Legal,
remitir soportes correspondientes a tal efecto;

-Se incluye el FOR-ONA-22-155 “Listado del Personal del Organismo
de Evaluaciéon de la Conformidad” listando al personal del OEC
relacionado con el alcance de acreditacién;

-Se debe incluir Curriculum Vitae actualizado con soportes del
personal correspondiente.

EA-OC

Se debe considerar lo requerido en DOC-ONA-19-024 “Politica para
la Participacién en Ensayos de Aptitud”. Incluye aspectos como son
planificaciéon y seguimiento en EA/OC, competencia de proveedor,
registros de participacion, justificaciéon segin corresponda.

Abreviaciones: I= Inicial, A= Ampliacidon, R= Re-Acreditacion, X= Obligatorio, *= En caso de actualizacién o si se requiere.

Tabla 1: Anexos a la solicitud.
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4.2.4 El listado de la informacion documentada del OEC a adjuntar estara en
dependencia del tipo de evaluacion (Inicial, Re-Acreditacién o Ampliacién) y del
Esquema de Acreditacion al que corresponde el OEC, para lo cual el OEC debe remitir
los documentos detallados en anexo correspondiente del presente documento. No
obstante, ONA podria solicitar informacién adicional que considere pertinente.

4.2.5 Las comunicaciones entre ONA y el OEC se realizardn a través de la persona de
contacto. De existir algin cambio en la informacion de contacto, el OEC debe notificarlo
de acuerdo con lo establecido en DOC-ONA-04-003 “Reglamento de Acreditacion de la
ONA”, no pudiendo alegar falta de notificaciéon a una direccién de correo incorrecta, si
por omisiéon del OEC, ONA ha remitido comunicaciéon conforme a informacion
suministrada por el OEC.

4.2.6 Para casos en que se otorgue la acreditacion, ONA pondra a disposicion publica
mediante su pagina web, la informacién de acreditaciéon de los OEC mediante el FOR-
ONA-11-063 “Anexo Técnico”, el cual incluye informacién de contacto (nimero de
teléfono, nombre del Director y correo electrénico), no obstante, en casos
excepcionales, el acceso a cierta informacién puede limitarse bajo peticion del OEC, por
ejemplo, por motivos de seguridad. En estos casos, el OEC debe indicar tal situacién en
el FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacion”.

4.2.7 En los casos en los que un OEC acreditado desee ampliar el alcance de su
acreditacion debe hacer la solicitud mediante el FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio
de Acreditacion”. Si desea que el proceso de Ampliacion se realice en conjunto con el de
vigilancia, debe remitir dicha solicitud en un plazo de al menos 6 meses previos al mes
de ejecucion de su evaluacion de vigilancia. Si se recibe solicitud de Ampliacién en un
plazo menor a 6 meses previos al mes de ejecucidon de su evaluacion de vigilancia se
ejecutaran como procesos independientes.

4.2.8 En los casos en los que un OEC desee Re-Acreditarse ante ONA, debe presentar el
FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacion” en un plazo de al menos 8
meses previos a la fecha de vencimiento de la vigencia de la acreditacion del ciclo, a fin
de mantener ininterrumpidamente su estatus de acreditado. En caso de que el OEC esté
interesado en Ampliar el alcance de su acreditacién junto con el proceso de Re-
Acreditacion, el plazo para ingresar la solitud serd de 9 meses previos a la fecha de
vencimiento de la vigencia de la acreditacion del ciclo.
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4.2.9 Cuando el OEC presente fuera del plazo establecido el FOR-ONA-16-115 “Solicitud
de Servicio de Acreditacion” para un proceso de Re-Acreditacion, debera presentar
también una debida justificacion. En estos casos, el proceder de ONA dependera de la

situacién que se presente en la siguiente tabla:

Ne Situacion

Proceder de ONA

El OEC presenta la solicitud en un plazo
minimo de 7 meses previo a la fecha de
vencimiento de la vigencia de la
1 | acreditacion del ciclo correspondiente y la
solicitud se presenta junto con toda la
informaciéon documentada solicitada en
anexos.

ONA comunica al OEC que gestionara el proceso
de evaluaciéon conforme al PRO-ONA-04-011
“Proceso de Acreditacion de los Organismos de
Evaluacion de la Conformidad” y que segun se
desarrolle el proceso de Re-Acreditacion, existe el
riesgo de que podria ser interrumpido su estatus
de acreditado ante ONA.

El OEC presenta la solicitud en un plazo
menor a 7 meses previo a la fecha de
vencimiento de la vigencia de Ila
2 | acreditacion del ciclo correspondiente, y/o
la solicitud no se presenta junto con toda la
informaciéon documentada solicitada en

ONA comunica al OEC que gestionara el proceso
conforme al PRO-ONA-04-011 “Proceso de
Acreditacién de los Organismos de Evaluacion de
la Conformidad” como un proceso Inicial. ONA
solicitara se corrija el FOR-ONA-16-115 para

establecer se trata de proceso inicial.

anexos.
Tabla 2: Posibles situacién de OEC que presente solicitud para Re-Acreditacién fuera de plazo
establecido.

4.2.10 Respecto a participacién en actividades de EA/OC se debe considerar lo
siguiente:

a) Tener presente lo establecido en DOC-ONA-19-024 “Politica para la Participacion en
Ensayos de Aptitud”;

b) El Informe Final de participaciéon en EA/OC presentado no debe tener una fecha de
emision mayor a 12 meses contados al momento de recibida la solicitud;

c) Las participaciones en EA/OC establecidas en el plan presentado por el OEC, deben
estar prevista para realizarse en el Ciclo de Acreditacion y cubrir el alcance de
acreditacion. Dichas participaciones seran cuando estén disponibles y sean apropiadas;

d) En caso de no poder participar en EA/OC, se debe presentar una justificacion técnica al
respecto, y remitir evidencias de implantacion de otras actividades de aseguramiento
de la validez de los resultados.

Nota 5: El Ciclo de Acreditacién comienza cuando ONA notifica al OEC la decision de acreditaciéon tomada
por el C.A sobre Otorgar/Renovar la Acreditacidn segiin corresponda.

4.2.11 En los casos en los que una vez iniciado el proceso el OEC notifique cambio en el
alcance de acreditacién conforme a lo establecido en el DOC-ONA-04-003 “Reglamento
de Acreditacion de la ONA”, ONA verificara que el cambio notificado no afecte al proceso
ya iniciado, en caso de afectar notificard al OEC al respecto y se procedera segin
corresponda.
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4.2.12 En cualquier momento del proceso de solicitud o de la evaluacidn inicial, si hay
pruebas de comportamiento fraudulento, si el OEC proporciona intencionalmente
informacioén falsa o si oculta informaciéon, ONA rechazari la solicitud o terminara el
proceso de evaluacién segiin corresponda.

4.2.13 Para los casos en los que debido a comportamiento fraudulento el C.A cancele el
proceso de acreditacion o retire la acreditacion, o bien ocurra lo establecido en el item
4.2.12 antes descrito, el OEC no podria volver a solicitar su acreditaciéon ante ONA en
un plazo no menor de 3 afnos luego del rechazo de la solicitud, terminacién del proceso
evaluacion o retiro de la acreditacion, segin corresponda. En estos casos, ONA podra
notificar a las partes interesadas correspondientes, para los fines correspondientes, la
cual se realizara sin consentimiento previo del cliente que solicita la acreditacion.

4.2.14 Cuando el OEC, independiente de la etapa en que se encuentre, decida no
continuar con el proceso Inicial, Ampliacién o Re-Acreditacion, segin corresponda,
para la totalidad o parte del alcance de acreditacién solicitado debera comunicar
formalmente mediante comunicacion escrita a la Direccion de ONA. En estos casos, ONA
revisara y comunicard decisiéon al OEC. ONA en ninguna circunstancia realiza
devolucion del pago efectuado.

4.3 RESPONSABLE DEL PROCESO

4.3.1 Una vez recibida la respectiva FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de
Acreditaciéon”, el Responsable de Departamento que recibe la solicitud cuenta con 1 dia
habil para notificar via correo al resto de Responsables de Departamentos al respecto,
a fin de reunirse a mas tardar en el siguiente dia habil y decidir quién sera el
Responsable del Proceso, asi mismo, para que, si corresponde al RP se le entregue el
FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacion” junto con los adjuntos
entregados por el OEC.

4.3.2 Se registra reunion en el FOR-ONA-14-105 “Ayuda Memoria”. Si por algin motivo

un Responsable de Departamento no pueda participar, la reunion y decision se tendra
sin dicho personal.
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4.4 ASIGNACION DEL CODIGO Y REVISION DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION
4.4.1 Una vez una vez se ha remitido el FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de
Acreditacion” junto con sus adjuntos al RP, éste cuenta con 4 dias habiles para
actualizar el BD-ONA-19-011 “Registros de Solicitudes de Acreditaciéon” y revisar dicha
solicitud con los documentos adjuntos.

4.4.2 Mediante el BD-ONA-19-011 “Registros de Solicitudes de Acreditacion” a las
solicitudes que ingresan, se las asigna un cédigo, mediante un sistema con 3 particulas,
separadas por un guion, segun la siguiente tabla:

z 1 2 3
Particula SA 00 00
Descripcién Represen.ta a Solicitud In~dica las 2 L’lltimas cifrz.is. del Ind.icla un .cgnsecutivo i de
de Acreditacion. afio en que se recibe la solicitud. | solicitudes recibidas en ese afo.
Ejemplo SA-25-01

Tabla 3: Codificacién de las Solicitudes de Servicio de Acreditacion.

4.4.3 La revision se realiza con el fin de determinar la idoneidad de la solicitud para
iniciar la evaluacién del OEC. En cualquier momento de la revision de la solicitud, el RP
puede solicitar aclaraciones pertinentes al OEC.

4.4.4 Durante la gestion del FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacion”,
se considera lo establecido en PRO-ONA-11-025 “Ampliacion de Esquemas de
Acreditacion por ONA” y PRO-ONA-19-036 “Idoneidad de los Esquemas de Evaluacion
de la Conformidad”.

4.4.5 Si como resultado de la revision, se determina que el registro: FOR-ONA-16-115
“Solicitud de Servicio de Acreditacion” se encuentra debidamente cumplimentado y se
adjunta toda la informacidn solicitada, el RP comunica al OEC via correo y procedera a
la etapa: “Revision de los Recursos”.

4.4.6 Si como resultado de la revision, se determina que el registro: FOR-ONA-16-115
“Solicitud de Servicio de Acreditacién” no se encuentra debidamente cumplimentado
y/o no se adjunta toda la informacion solicitada, el RP se comunicara inmediatamente
con la persona de contacto del OEC, para que corrija y/o complete el FOR-ONA-16-115
“Solicitud de Servicio de Acreditaciéon” y/o adjuntos en un plazo no mayor a los
siguientes 10 dias habiles.

4.4.7 Para la segunda (y ultima) revision de la solicitud y/o adjuntos presentados por
el OEC, el RP cuenta con 4 dias habiles. En caso de que el OEC subsane correctamente
durante el plazo establecido el RP emite comunicaciéon al OEC indicando ello y que
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iniciara con la etapa: “Revision de los Recursos”; caso contrario se finaliza el proceso y
se remite una comunicacién al OEC indicando que el proceso se ha finalizado y que en
caso de que retome su interés en la acreditacidon debe presentar una nueva solicitud con
toda la documentacion solicitada.

4.4.8 La (s) revision (s) de la solicitud se registra (n) en el FOR-ONA-25-201 “Revision
de la Solicitud de Servicio de Acreditacion”.

4.5 REVISION DE LOS RECURSOS

4.5.1 La Direcciéon de ONA ha establecido y documentado la “Politica de Revision de
Recursos” mediante el FOR-ONA-23-184 “Declaraciones de Politicas de ONA”, con la
cual se busca contar con recursos necesarios para poder brindar el servicio solicitado
por el OEC.

4.5.2 Una vez considerada idénea la solicitud de acreditacion, y comunicado al OEC al
respecto, ONA en los siguientes 12 dias habiles revisa su capacidad de llevar a cabo la
evaluacion del OEC solicitante. Para esta etapa el RP cumplimenta el FOR-ONA-11-065
“Revision de los Recursos de ONA”. Dicho plazo puede extenderse con su debida
justificacion, y comunicacién al OEC.

4.5.3 ONA realiza la revisién de la capacidad en términos de su politica y
procedimientos, sus competencias, y la disponibilidad de personal adecuado para las
actividades de evaluacion y la toma de decisiones de acreditacion.

4.5.4 La revision también incluye la capacidad de ONA de llevar a cabo la evaluacion
inicial en el tiempo oportuno (considerando los tiempos establecidos en la informacion
documentada de ONA y cualquier situacién de ONA). Cuando la evaluacién inicial no
pueda realizarse en el tiempo oportuno, ONA notifica un plazo estimado en que pueda
realizarse la evaluacion, asi mismo, las razones al OEC para que éste manifieste en los
siguientes 3 dias habiles si desea continuar con el proceso. En caso de que el OEC acepte,
se continuda el proceso, caso contrario se finaliza el proceso.

4.5.5 En la etapa: “Revision de los Recursos”, el RP puede hacer consultas técnicas al OEC
o bien a miembros del PNE, respectando la confidencialidad de la informacién.

4.5.6 En dicha etapa, el RP con base al alcance de la acreditacién selecciona a los
candidatos del Equipo Evaluacién, siguiendo lo establecido en el PRO-ONA-07-017
“Seleccidn y Designacion del Equipo Evaluaciéon”. El nimero de miembros del EE se
establecera considerando los siguientes criterios, sin limitarse a ellos:
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a) Para todas las evaluaciones habra un Evaluador Lider y Expertos Técnicos que sean
necesarios para cubrir el alcance de acreditacion del OEC, testificaciones a realizar y
algtin aspecto técnico a verificar;

b) Los Expertos Técnicos, podrian ser el Evaluador Lider u otros Evaluadores si cuentan
con calificacidn requerida. Se prioriza el utilizar Expertos Técnicos que cuenten con
calificacion de Evaluadores;

¢) Elnumero de Evaluadores sera el necesario para cubrir el alcance de la evaluacién, asi
mismo, la organizacion.

4.5.7 En la etapa: “Revision de los Recursos”, ONA (mediante el RP) determina si la
solicitud de acreditacion es aceptada o no. ONA podria aceptar parte del alcance
solicitado por el OEC.

4.5.8 Para aceptar una solicitud de acreditacion se debe cumplir lo siguiente:

a) La revision de los recursos determine que ONA cuenta con la capacidad para llevar a
cabo la evaluacidén y acreditacion del OEC solicitante;

b) Elalcance del OEC esta claramente definido;

c) El Esquema de Acreditacion esta claramente definido.

4.6 RESPUESTA A LA SOLICITUD DE ACREDITACION
4.6.1 ONA comunica la aceptacidn o rechazo de la solicitud de servicio de acreditacion
mediante comunicacion escrita firmada por la Direcciéon de ONA.

4.6.2 En caso de que la solicitud de acreditaciéon no sea aceptada, ONA explica en la
comunicacion, el motivo por el cual no ha sido aceptada dicha solicitud. En caso de que
la solicitud de acreditacidn sea aceptada, se procede conforme a lo establecido en el
PRO-ONA-04-011 “Proceso de Acreditacion de los Organismos de Evaluacion de la
Conformidad”.

4.6.3 Cuando se acepta la solicitud Inicial, el RP procede a abrir un expediente al OEC, y
asignarle un cédigo unico de acuerdo con lo establecido en el INS-ONA-22-016
“Asignacién de Cédigo Unico, Codigo de Acreditacién y Cédigo de Referencia”. En caso
de aceptar la solicitud de Ampliaciéon y Re-Acreditacion el RP archiva registro en el
expediente de acreditaciéon correspondiente del OEC.

Nota 6: Tanto Ampliacién y Re-Acreditacion se mantiene el cddigo tinico.
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5. INSTRUCTIVOS

a)

b)

INS-ONA-22-016 “Asignacién de Codigo Unico, Codigo de Acreditacién y Codigo de
Referencia”.
INS-ONA-25-018 “Instrucciones para la Definicién del Alcance de Acreditacion”.

6. REGISTROS

a)
b)
c)
d)

FOR-ONA-11-065 “Revision de los Recursos de ONA”.

FOR-ONA-14-105 “Ayuda Memoria”.

FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacién” y sus adjuntos;
FOR-ONA-22-155 “Listado del Personal del Organismo de Evaluaciéon de la
Conformidad”.

FOR-ONA-25-201 “Revision de la Solicitud de Servicio de Acreditacion”.
BD-ONA-19-010 “Documentacién del SG del OEC”.

BD-ONA-19-011 “Registro de Solicitudes de Acreditacion”.

Correos de comunicaciones con el OEC.

Correos de comunicacién con miembros del PNE.

Correos de comunicacién del personal interno de ONA.

Tabla de alcance de acreditacion presentada por OEC.

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

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

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

c) FOR-ONA-23-184 “Declaraciones de Politicas de ONA”.

d) EXT-ONA-029 “NTNISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para
los organismos de acreditacion que realizan la acreditacién de organismos de
evaluacion de la conformidad”.

e) EXT-ONA-063 “ILAC-P9:01/2024 ILAC Policy for Proficiency Testing and/or
Interlaboratory comparisons other than Proficiency Testing”.

8. ANEXOS

a) Anexo 1: Instrucciones para el cumplimentado del FOR-ONA-16-115.

b) Anexo 2: Listado de Informacién Documentada para Laboratorios de Ensayo y
Laboratorios de Calibracion.

c) Anexo 3: Listado de Informacion Documentada para Organismos de Inspeccidn.

d) Anexo 4: Consideraciones para la gestion de documentacién adjunta a la solicitud
de servicio de acreditacion.
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ANEXO 1: INSTRUCCIONES PARA EL CUMPLIMENTADO DEL FOR-ONA-16-115
A continuacién, se establecen instrucciones para el cumplimentado de algunos
apartados/campos del FOR-ONA-16-115 “Solicitud de Servicio de Acreditacion”.

Indicaciones
% Para las tablas, cuando corresponda, adicionar o eliminar el nimero de filas necesarias y seguir numeracion;
% En campos que no apliquen indicar “No Aplica” o “N/A”;

RS

*  Sinecesita aclaracién alguna, no dude en consultar a ONA.
Apartado Instrucciones
< En campo: “Entidad Legal”, indicar el nombre de la entidad legal conforme a
documentacidn legal;

K3

K3

K3

Datos del
Organismo de < En campo: “Nombre del OEC”, indicar el nombre del OEC conforme a documentacion
Evaluacion de la legal y su sistema de gestion;
(Eo i G Eu « En los casos en que el OEC es otro tipo de entidad a las establecidas, se debera de
especificar.

En este apartado debe cumplimentarse solamente en los casos en que se desarrollen otras
Otras Actividades | actividades, ya sea por el OEC o su organizacién mayor, siendo estas actividades, por
ejemplo: Asistencia técnica, capacitaciones, etc.

% En campo: “Norma”, se debe hacer referencia al codigo y edicién de la Norma Técnica
Nicaragiiense (NTN) y a la Norma Internacional equivalente. Ejemplo:

., *Nacional: NTN ISO/IEC 17025 Tercera ediciéon 2017-11.
Informaciéndela | «yn¢ernacional: 1SO/IEC 17025:2017.

solicitud

% En campo: “Tiempo oportuno en que requiere el servicio de acreditacion”, indicar el
afio y mes en que de acuerdo con sus necesidades requiere que ONA realice la
evaluacion inicial (aplica solamente para procesos iniciales), ejemplo, Enero 2026.

« Tablas de sedes aplica para los OEC con mas de un sitio. En campo: “Actividad”, indicar
las actividades criticas que se desarrollen en la Sede. Ejemplos:
a) Elaboracidn de politicas;
b) Desarrollo de procesos o procedimiento;
c) Proceso para la calificacion del personal;
d) Revision de la solicitud y contrato; planificacion de las actividades;
e) Asignacién del personal de evaluacién;
f)  Revision del informe final;
g) Decision de la evaluacion.

Alcar}ce de « En caso de ser necesario, adicionar mas tablas de sede operativas, y seguir
Acreditacion

numeracion;

« En columna “Duracién”, establecer tiempo estimado en horas en que se desarrolla la
actividad de evaluacién de la conformidad. El tiempo debe incluir el necesario para el
desplazamiento al sitio de calibracidn, la preparacion de la muestra/item a calibrar, la
ejecucion del ensayo/calibracidn y la emisién del Informe de Resultados;

N° Actividad de Evaluacién de la Conformidad Duracién Comentario (s)
1 PGC-31 Determinacion de Ractopamina en Leche 4 horas Ninguno

+ En columna: “Comentario (s)”, indicar algiin comentario de relevancia, por ejemplo, si
existe determinado tiempo muerto.
Tabla 4: Instrucciones para cumplimentado de FOR-ONA-16-115.
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ANEXO 2:

LISTADO DE INFORMACION DOCUMENTADA PARA
LABORATORIOS DE ENSAYO Y LABORATORIOS DE CALIBRACION
A continuacidn, se detallan el listado de documentos del SGC que debe adjuntarse en la solicitud
en dependencia del tipo de evaluacién, los cuales aplica a ambos esquemas, salvo que se
especifique en columna “Comentario”.

N2 Documento Evaligclon Comentario
I A | R
1 Informacién documentada que establece como se cumple con el « «
requisito “Imparcialidad”.
2 Informacién documentada que establece como se cumple con el « «
requisito “Confidencialidad”.
Informacién documentada que establece como se cumple con Ninguno.
los “Requisitos Relativos a la Estructura”, incluyendo el
3 | organigrama del OEC y cuando aplique, el organigrama de la | x * X
organizacién mayor, identificando claramente la unidad que
solicita la acreditacién.
Entre documentacién
Copia de documentacién legal del OEC, que evidencie es una deberd incluirse COPlaS.(,ie:
4 . S . . X X Actas de Constitucion,
entidad legal o una parte definida de una entidad legal. cédula RUC e inscripcién
de registros publicos, etc.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
5 | requisito “Personal”, incluido Manual de Cargos y Funciones u | x X X
otro equivalente si cuenta con uno. .
s - : - Ninguno.
Documento donde se especifiquen requisitos de instalaciones y
6 | condiciones ambientales necesaria para ejecutar actividades | x X X
dentro del alcance de acreditacion solicitado.
Informacién minima para
7 | Listado de Equipamiento que inciden sobre los resultados. X X x | incluir: Nombre, cddigo,
modelo, y niimero de serie.
Listado de Materiales de Referencia (MR) / Material de
8 | Referencia Certificado (MRC) / Cepas de Referencia (CR) | x X X
utilizado.
Procedimiento para la manipulacion, transporte, .
. . g Ninguno.
9 | almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del | x X X
equipamiento que inciden sobre los resultados.
Procedimiento (s) para comprobaciones intermedias de cada
10 . . X X X
uno de los equipos que inciden sobre los resultados.
11 Copia del Programa de comprobaciones intermedias de equipos « « <
que inciden sobre los resultados. Se requiere copia del
Copia del Programa de calibracién de equipos de medicién que registro vigente.
12 | .0 X X X
inciden sobre los resultados.
Informacién Documentada que establece como el laboratorio
13 | asegura la trazabilidad metrolégica de los resultados de | x X x | Ninguno.
medicion.
14 | Carta de Trazabilidad actualizada. x | x| x fglllczaaiaﬁfahiéclﬁ:f:a)e ste
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N2 Documento Evalucion Comentario
I A | R
Copia de certificados de calibracién de equipos de medicién que )
15 | .0 X X x | Ninguno.
inciden en los resultados.
Copia de Documentacidn técnica que acompaiia al MR / MRC /
16 X X X
CR.
17 Procedimiento para la gestion de productos y servicios « «
suministrados externamente, que afectan a las actividades.
18 Procedimiento para la revisiéon de solicitudes, ofertas y « « «
contratos.
a) Meétodos y procedimientos técnicos detallados en el
alcance de acreditacion solicitado;
19 | b) Documentos (s) de referenciay su traduccién al espafiolen | x X X
caso de que se utilice directamente el método de referencia
en idioma distinto al espafiol.
20 Informacién documentada que establece como se cumple con la « « N
seleccion, verificacion y validaciéon de métodos. Ninguno.
Informe de validacién / verificaciéon de todos los métodos
21 | indicados en el alcance de acreditacion solicitado, y si aplicalos | x X X
adjuntos correspondientes.
22 | Método y plan de muestreo (si aplica). X X X
Procedimiento para el transporte, recepcidon, manipulacion,
23 | proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion finalo | x X X
devolucién de los items de ensayo o de calibracién.
24 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « N
requisito “Registros Técnicos”.
Método (s) / Procedimiento (s) que establece como se realiza la
25 | estimacidn de la incertidumbre para todas las actividades para | x X X
las que solicita acreditacion.
2 Justificacion de las Capacidades de Medicion y Calibracién « « x | Aplicaa LC.
(CMQ).
27 Procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los « « N
resultados.
28 Copia del plan para realizar el seguimiento interno de la validez « « x| Ninguno.
de los resultados.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
29 e ” X X X
requisito “Informe de Resultados”.
-Se debe remitir copia de
registro (formato
Copia de Informe de Resultado para cada uno de los métodos cumplimentado).
30 | . . o L. X X X oo .
incluidos en el alcance de acreditacion solicitado. -En ampliacién, aplica solo
para el alcance que se
solicita ampliacién.
31 Proceso documentado para recibir, analizar y tomar decisiones « « <
ante quejas.
32 | Procedimiento para la gestidn de trabajos no conforme. X X X
33 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « < Ninguno.
requisito “Control de los Datos y Gestion de la Informaciéon”.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
34 e . . - ” X X
requisito “Documentos del Sistema de Gestién (Opcién A)”.
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Ne Documento Evaluaclon Comentario
I A R
Informacién documentada que establece como se cumple con el
35 | requisito “Control de Documentos del Sistema de Gestién | x X X
(Opcidén A)”.
Que incluya al menos:
36 | Listado actualizado de documentos del Sistema de Gestion. X X x | Nombre, codigo y
versioén/revision.
37 | Manual de Calidad (si aplica). X X X Si el laboratorio - cuenta
con uno.
38 Informacién documentada que establece como se cumple con el « «
requisito “Control de Registros (Opcién A)”.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
39 | requisito “Acciones para abordar riesgos y oportunidades | x X
(Opcién A)”.
Copia de registros:
a) Andlisis de riesgos y oportunidades asociadas con las
40 .. h X X X
actividades del laboratorio;
b) Acciones para abordar riesgos y oportunidades. Ninguno
41 Informacién documentacion que establece como se cumple con « « '
el requisito “Mejoras (Opcién A)”.
42 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « «
requisito “Acciones Correctivas (Opcién A)”.
Copia de registros que evidencie que el laboratorio ha
43 | gestionado las No Conformidades identificadas de acuerdo con | x X X
el requisito “Acciones Correctivas (Opcién A)”".
44 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « «
requisito “Auditorias Internas (Opcién A)”.
Si en el informe no se
Copia de registros de la dltima Auditoria Interna, incluido si mCh.lYe No .Conformldades
45 . . g X X X | remitir registro donde se
aplica: Informes, actas y listas de verificacion. establecen NC (si las
hubiese).
46 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « N
requisito “Revisiones por la Direccién (Opcién A)”. Ninguno
47 Copia de registros de la ultima Revisiéon por la Direccion, « « N '

incluido si aplica: Informes, actas.

Nota 7: Para procesos de Ampliacién debe remitirse la documentacién relacionada con el alcance para el que se
solicita ampliacién, y para procesos Inicial y Re-Acreditacion informacion relacionada con todo el alcance de
acreditacion.

Abreviaciones: I= Inicial, A= Ampliacion, R= Re-Acreditacion, X= Obligatorio, *= En caso de actualizacién o si se requiere.

Tabla 5: Informacién documentada de LE/LC a remitir a ONA junto con la solicitud de servicio de

acreditacion.
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ANEXO 3: LISTADO DE INFORMACION DOCUMENTADA

PARA ORGANIMOS DE INSPECCION
A continuacién, se detallan el listado de documentos del SGC que debe adjuntarse en la solicitud
en dependencia del tipo de evaluacion, los cuales aplica a Organismos de Inspeccidn.

N2 Documento Evaluscion Comentario
I A | R
1 Informacién documentada que establece como se cumple con el «
requisito “Imparcialidad e Independencia”.
2 Informacién documentada que establece como se cumple con el « N
requisito “Confidencialidad”. )
— Ninguno.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
3 requisito “Requisitos Administrativos”, incluida documentacién « N
de disposiciones adecuadas (por ejemplo, un seguro o fondos)
para cubrir las responsabilidades derivadas de sus operaciones.
Entre documentacién
Copia de documentacién legal del OEC, que evidencie es una deberd incluirse COPlaS.(,ie:
4 . S . . X X Actas de Constitucion,
entidad legal o una parte definida de una entidad legal. cédula RUC e inscripcién
de registros publicos, etc.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
requisito “Organizacién y Gestién” incluyendo el organigrama
5 | del OEC y cuando aplique, el organigrama de la organizacién | x * X
mayor, identificando claramente la unidad que solicita la
acreditacion. )
7 Ninguno.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
6 | requisito “Personal”, incluido Manual de Cargos y Funciones u | x X X
otro equivalente si cuenta con uno.
7 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « N
requisito “Instalaciones y Equipos”.
8 Listado de Equipos que tienen influencia significativa en los « « N
resultados de inspeccion.
9 Listado de Patrones de Medicién de Referencia. X X x | Siaplica.
10 Listado de Materiales de Referencia (MR) / Material de « « N
Referencia Certificado (MRC) utilizado.
Copia del Programa de comprobaciones intermedias de equipos
11 | que tienen influencia significativa en los resultados de | x X x | Ninguno.
inspeccion.
Copia del Programa General de calibraciéon de equipos de ) )
C s h . e ep Se requiere el registro
12 med1c1or} que tienen influencia significativa en los resultados de | x X X | Vigente.
inspeccion.
13 Copia de certificados de calibracién de equipos de medicién que « « N
tienen influencia significativa en los resultados de inspeccién.
14 | Copia de Documentacidn técnica que acompaia al MR / MRC. X X X
Informacién documentada que establece como se cumple con el )
15 e e X x | Ninguno.
requisito “Subcontratacién”.
a) Métodos y procedimientos de inspeccion detallados en el
16 alcance de acreditacion solicitado; X X X
b) Documentos (s) de referencia.
Instrucciones relativas a la planificaciéon de las inspecciones y -
17 P . c X X x | Siaplica.
técnicas de muestreo e inspeccion.
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N2 Documento Evaluscion Comentario
I A | R
Informacién documentada que establece el sistema de control
18 . . X X X
de contratos o de 6rdenes de trabajo.
19 Instrucciones documentadas para llevar a cabo la inspeccién de « « «
manera segura.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
20 | requisito “Tratamiento de los items de Inspeccién y de | x X x | Ninguno.
Muestras”.
21 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « N
requisito “Registros de Inspeccién”.
22 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « N
requisito “Informes de Inspeccidn y Certificados de Inspeccién”.
-Se debe remitir formato
Copia de Informes / Certificados de Inspeccién para cada uno cumplimentado, con datos
23 | de los métodos incluidos en el alcance de acreditacion | x X X | reales. En ampliacién, aplica
solicitado. solo para el alcance que se
solicita ampliacion.
24 Informacién documentada que establece como se cumple con el « N
requisito “Quejas y Apelaciones”.
25 Informacién documentada que establece como se cumple con el N «
requisito “Proceso de Quejas y Apelaciones”.
26 Informacién documentada que establece como se cumple con el « N Ninguno.
requisito “Documentos del Sistema de Gestién (Opcién A)”.
Informacién documentada que establece como se cumple con el
27 e - » X X
requisito “Control de Documentos del SG (Opcién A)”.
28 | Listado actualizado de documentos del sistema de gestidn.
29 | Manual de Calidad o Matriz Cruzada. Si el OI cuenta con uno.
30 Informacién documentada que establece como se cumple con el « «
requisito “Control de Registros (Opcién A)”.
31 Informacién documentada que establece como se cumple con el « «
requisito “Revisiéon por la Direccién (Opcién A)”. Ninguno.
32 Copia de registros de la dltima Revisiéon por la Direccién, « «
incluido si aplica: Informes, actas.
33 Informacién documentada que establece como se cumple con el « « «
requisito “Auditorias Internas (Opcién A)”.
Copia de registros de la tltima Auditoria Interna, Incluido si S en el informe no- se
34 . . o, X X X incluye No Conformidades
aplica: Informes, actas, listas de verificacion. remitir reportes de NC.
35 Informaciéon documentada que establece como se cumple con el « « <
requisito “Acciones Correctivas (Opcidn A)”.
Registros que evidencie que el Ol ha gestionado las No
36 | Conformidades identificadas de acuerdo con el requisito | x X x | Ninguno.
“Acciones Correctivas (Opcién A)”.
37 Informaciéon documentada que establece como se cumple con el « <
requisito “Acciones Preventivas (Opcién A)”.

Nota 8: Ver nota 7.
Abreviaciones: I= Inicial, A= Ampliacidon, R= Re-Acreditacion, X= Obligatorio, *= En caso de actualizacién o si se requiere.

Tabla 6: Informaciéon documentada de OI a remitir a ONA junto con la solicitud de servicio de
acreditacion.
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ANEXO 4: CONSIDERACIONES PARA LA GESTION DE DOCUMENTACION ADJUNTA
A LA SOLICITUD DE SERVICIO DE ACREDITACION

A continuacion, se detalla algunas consideraciones que debe tener al OEC presenta al momento de remitir
informacion documentada a ONA:

+ La informacion (Manuales, Documentos, Procedimientos, Instructivos, etc.), que se remita sea
archivo PDF y no escaner;

« Elnombre de archivo sea el nombre y c6digo/version del documento, segiin corresponda;

« Cuando se remita escaner de registros, que se visualice de manera completa y todas las paginas con
orientacion adecuada para lectura;

< El OEC deberia 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;

+ Registros de Formatos/Base de Datos de ONA: FOR-ONA / BD-ONA, deben remitirse en formato
editable y sin proteccion, o bien facilitar contrasefia de proteccién;

« Cuando se cumplimente el BD-ONA-19-010 “Documentacion del SG del OEC”, debe cumplimentarse
apartados que corresponde segun instruccion, y no cumplimentar apartado de Revision de ONA, ya
que quien lo cumplimenta es el RP;

+ Cuando se remitan copia de Certificados de Calibracidon, el nombre del archivo digital sea el c6digo
del Certificado de Calibracién;

« En carpeta digital: “Documentaciéon del SG”, crear subcarpetas cuyos nombres sean alusivos al

nombre de requisitos de la Norma aplicable e incluir en dichas subcarpetas la documentaciéon

correspondiente.
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