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INTRODUCCION

Los organismos de inspeccion ofrecen servicios de supervision de productos,
servicios, instalaciones y procesos, los resultados de estas actividades deben
ser objetivos y confiables, sin presion de gobernabilidad, comercial financiera

o de otra indole.

La importancia de un sistema de gestion de calidad inicia con la necesidad de
ordenar la casa internamente, identificar cuales son los procesos criticos y de
soporte, como se garantizard la imparcialidad e independencia,
confidencialidad de los resultados y datos del cliente, los recursos que
necesita para desarrollar las actividades, cuales son los métodos y
procedimientos que se deben de utlizar para realizar las operaciones

correctamente.

La presente tesis se compone de tres capitulos, el primer capitulo contiene un
marco tedrico relacionado con las normas ISO y sistemas de gestién de
calidad, que contribuyen a reforzar los conocimientos de la investigacion
realizada. Asi mismo, incluye los requisitos de la norma COGUANOR NTG

ISO/IEC 17020:2012 que debe cumplir todo organismo de inspeccion.

El segundo capitulo contiene el diagnostico, el cual presenta como se
encuentra el sistema de gestion del organismo de inspeccién con relacién a
los requisitos de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012. Incluye la
metodologia utilizada para obtencion de la informacion, generalidades del

organismo, analisis y exposicion de los resultados.



Posteriormente a la evaluacion de la eficacia del sistema de gestion de
calidad, se desarrolla el tercer capitulo que contiene una propuesta del plan
para la implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en la
norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, con los lineamientos minimos
gue debe cumplir un organismo de inspeccion, para solicitar una acreditacion

internacional.

Para finalizar se incluyeron las conclusiones y la recomendacién que se
generaron, asi como la bibliografia que sirvié de referencia. Por ultimo, estan
los anexos, que son los instrumentos utilizados durante la investigacion de

campo realizada.



CAPITULO |
MARCO TEORICO

1.1 Empresa
‘Es una organizacién social que utiliza una gran variedad de recursos para

alcanzar determinados objetivos”. (2:4)

1.1.1 Empresa privada
‘Una empresa privada se refiere a una empresa comercial que es propiedad de

inversores privados, no gubernamentales, accionistas o propietarios”. (3:10)

1.1.2 Organismo de inspeccion

“Organismo que realiza la inspeccion”. (8:8) Son organizaciones independientes e
imparciales, que evalian productos, procesos, servicios e instalaciones,
verificando la conformidad de estos de acuerdo a requisitos establecidos por los

clientes o acuerdos comerciales.

1.1.2.1 Inspecciones
“‘Evaluacion de la conformidad por medio de observacion y dictamen,
acompafada, cuando sea apropiado, por medicidén, ensayo/prueba o comparacion

con patrones”. (8:17)

1.1.2.2 Tipos de inspecciones

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



Se reconocen los siguientes tipos de organismos de inspeccion:

° Organismo de inspeccion tipo A

Aquel que suministra servicios de tercera parte.

° 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
gue ella inspecciona y que ha sido establecida para suministrar servicios de

inspeccion a su organizacion matriz.

° Organismo de inspeccion tipo C
Aquel que esta 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”. (14:5)

La unidad de andlisis es un organismo de inspeccion tipo A, ya que no forma parte

de alguna organizacion a la cual se le presta servicio de inspeccion.

1.2 Administracion
“Sistema de funciones coordinadas, que contiene las decisiones adoptadas, para

lograr con maxima eficiencia los objetivos de un organismo social”. (1:3)

“Proceso de tomar decisiones bajo condiciones de incertidumbre y riesgo con
recursos escasos y limitados para alcanzar determinados objetivos y obtener

resultados”. (1:3)



1.2.1 Administracion de operaciones
“Es el conjunto de actividades que crean valor en forma de bienes y servicios al
transformar los insumos en productos terminados. Las actividades que crean

bienes y servicios se realizan en todas las organizaciones”. (5:4)

1.2.1.1 Sistema Nacional de Calidad de Guatemala
Establece las directrices para el funcionamiento de los componentes que dan
soporte a los sectores e industrias en el pais, en gestionar la calidad en todos los

productos y servicios.

Los componentes que integran el Sistema Nacional de Calidad segun el Decreto

78-2005 son los siguientes:

a) La Comision Guatemalteca de Normas -COGUANOR-.

b) La Oficina Guatemalteca de Acreditacion -OGA-.

c) El Centro Nacional de Metrologia -CENAME-.

d) La Comisién Nacional de Reglamentacion Técnica -CRETEC-.
e) El Centro de Informacion -CEINFORMA-

a) Comision Guatemalteca de Normas -COGUANOR-
“‘La Comision Guatemalteca de Normas, la que también puede conocerse por
las siglas COGUANOR, tiene como objeto desarrollar actividades de
normalizacion que contribuyan a mejorar la competitividad de las empresas
nacionales y elevar la calidad de los productos y servicios que dichas empresas
ofertan en el mercado nacional e internacional. Su &mbito de actuacidon abarca
todos los sectores economicos. Las normas técnicas que elabore, publique y

difunda la Comision.

La Comision Guatemalteca de Normas esta integrada por una Secretaria

Ejecutiva y una Unidad Técnica que actua como apoyo de los Comités

3



b)

Técnicos de Normalizacion —CTN-, que se formen de manera temporal o

permanente”. (4.3)

Norma Técnica

‘Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido que proporciona, para un uso comun y repetido, reglas, directrices
0 caracteristicas para actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un

grado 6ptimo de orden en un contexto dado”. (10:2)

Una norma técnica puede aplicarse en sistemas de gestion de calidad,
ambientales, seguridad y salud en el trabajo, entre otros tipos de actividades

comerciales.

Oficina Guatemalteca de Acreditacion -OGA-
‘La Oficina Guatemalteca de Acreditacion, que podra identificarse con las
siglas -OGA-, tiene por objeto aplicar y administrar el sistema de acreditacion

en todo el territorio nacional con el fin de:

Reconocer la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad; y
Velar por que los servicios ofrecidos por las entidades acreditadas mantengan

la calidad bajo la cual fue reconocida su competencia técnica”. (4:7)

“La Oficina de Acreditacion OGA, es un componente del Sistema Nacional de
Calidad del Ministerio de Economia. Su funcion principal es aplicar y
administrar la acreditacion en todo el territorio nacional, con el fin de reconocer
formalmente la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad, en base a las normas nacionales e internacionales vigentes”.
(4:7)



Acreditacion

Es un titulo o nombre que se le asigna a un organismo de inspeccion que
cumple los requisitos de una norma o reglamento, que realiza inspecciones,
auditorias y verificaciones en un territorio determinado. El organismo puede ser
nacional o extranjero, pero debe cumplir con las directrices de la institucion

acreditadora, como por ejemplo la Oficina Guatemalteca de Acreditacion OGA.

Segun la OGA en su pagina web: “la acreditacion es el proceso que se realiza
para reconocer la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad, brindando la confianza y apoyando la calidad de los productos y

servicios acreditados.

Este proceso requiere de evaluaciones periddicas para constatar que el
organismo acreditado mantiene las condiciones que dieron origen a la
acreditacion, las cuales son programadas y pueden realizarse en un intervalo
de + 2 meses de la fecha estipulada para la evaluacion de seguimiento”.
(13:s.p.)

Evaluacion de Organismo de Inspeccién

De acuerdo con el Decreto 78-2005 los organismos de evaluacion de la
conformidad que pueden ser acreditados por la OGA son los siguientes:
Organismos de certificacion de productos, procesos, servicios, sistemas de
aseguramiento de la calidad o recursos humanos.

Organismos de inspeccion y verificacion.

Laboratorios de ensayo y de calibracion.

Otros organismos que por la demanda del mercado requieran el
reconocimiento o evaluacion de su competencia, de acuerdo con los sistemas

internacionalmente aceptados.



d)

El organismo de inspeccion para su proceso de acreditacion podré consultar el
procedimiento OGA-POI-009 “Evaluaciéon de Organismos de Inspeccion” el
cual detalla el proceso que realiza la OGA para evaluar la conformidad de los
requisitos de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012.

OGA-PAC-006 Procedimiento general de acreditacion
Es un procedimiento interno de la OGA que describe los aspectos generales y
los requisitos minimos que debe cumplir un organismo de inspeccion para ser

evaluado y obtener la acreditacion.

Centro Nacional de Metrologia -CENAME-

“El Centro Nacional de Metrologia, adscrito a la Direccion del Sistema Nacional
de la Calidad del Ministerio de Economia, el cual se podra identificar también
con las siglas CENAME, tiene por objeto promover y realizar actividades en los

diferentes campos de la metrologia.

El Centro Nacional de Metrologia esta integrado por: el Laboratorio Nacional
de Metrologia y la Unidad de Inspeccién y Verificacion en materia de metrologia
legal”. (4:13)

Comisién Nacional de Reglamentacién Técnica —-CRETEC-
La Comision Nacional de Reglamentacién Técnica, que podra identificarse con
las siglas -CRETEC-, adscrita al Ministerio de Economia, como ente consultivo

y asesor en materia de reglamentacion técnica.

Centro de Informacion —CEINFORMA-
“El Centro de Informacion tiene por objeto facilitar informaciéon en materia de
normalizacion, metrologia, reglamentacion técnica, acreditacion vy

procedimientos de evaluacion de la conformidad. Para tal efecto, quedan



obligados a notificar a dicho Centro:

e La Comision Guatemalteca de Normas, las normas que adopte.

e La Oficina Guatemalteca de Acreditacion, los procedimientos de acreditacion y
evaluacion de la conformidad.

e La Comision Nacional de Reglamentacion Técnica, los reglamentos técnicos
vigentes y en proyecto.

e El Ministerio de Economia, los procedimientos de evaluacion de la conformidad

de los paises con los que Guatemala tiene relaciones comerciales”. (4:19)

1.2.1.2 Normas ISO

“Las normas ISO son un conjunto de normas orientadas a ordenar la gestion de
una empresa en sus distintos ambitos. La alta competencia internacional
acentuada por los procesos globalizadores de la economia y el mercado y el poder
e importancia que ha ido tomando la figura y la opinién de los consumidores, ha
propiciado que dichas normas, pese a su caracter voluntario, hayan ido ganando

un gran reconocimiento y aceptacion internacional”. (11:s.p.)

a) Resefa histdrica de las normas ISO
“ISO en sus siglas en inglés (International Organization for Standarization) es

una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacion”. (6:3)

‘La historia ISO comenzé en 1946, cuando delegados de 25 paises se
reunieron en el Instituto de Ingenieros Civiles en Londres y decidieron crear
una nueva organizacion internacional para facilitar la coordinacion y la
unificacién de las normas industriales. El 23 de febrero de 1947, la nueva

organizacion, 1ISO, comenzo oficialmente sus operaciones”. (12:s.p.)

Este organismo internacional fue creado con el fin de regularizar los estandares
industriales. Su acrénimo se deriva del griego isos que significa igual.
A continuacién, se describen tres normas que dan soporte a la norma ISO

17020, de interés de este estudio:



b)

d)

Norma ISO 9000 contiene el vocabulario y las definiciones de los conceptos
gue se utilizan en las distintas normas para estandarizar el lenguaje de los
sistemas de gestion.

Norma ISO 9001 representa los criterios que se deben cumplir en cualquier
sistema de gestion de calidad.

Norma ISO 19011 sirve como guia para la ejecucion de auditorias.

Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 9000:2015 Sistemas de gestion
de la calidad — fundamentos y vocabulario

“La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion de
la calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de la
calidad”. (6:vi)

Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 9001:2015 Sistemas de gestion de la
calidad - requisitos

“La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de
la calidad aplicables a toda organizacién que necesite demostrar su capacidad
para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacién, y su objetivo es aumentar la

satisfaccion del cliente”. (6:vi)

Norma COGUANOR NTG ISO/IEC ISO 19011 — Directrices para la auditoria
de los sistemas de gestién
“La Norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de

sistemas de gestion de la calidad y de gestién ambiental”. (6:vi)



e) Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de la

conformidad — Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccién

Es una norma internacional que fue implementada con la finalidad de respaldar
y generar confianza a los organismos que realizan inspeccion. La norma
incluye términos y definiciones, y los requisitos que se deben cumplir,
garantizando la seguridad y la objetividad en las verificaciones de procesos,

productos e instalaciones a clientes privados.

Términos y definiciones de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012
Para la correcta interpretacion de la norma, a continuacion, se definen algunos

términos importantes:

Inspeccion: “examen de un producto, proceso, servicio, o instalaciéon o su
disefio y determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre

la base del juicio profesional, con requisitos generales”. (8:7)

Producto: “resultado de un proceso”. (8:7) En la ISO 9000:2007 se definen
cuatro categorias genéricas de productos: servicios, software, hardware y

materiales.

Proceso: “conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que

interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”. (8:8)

Servicio: “resultado de al menos una actividad realizada necesariamente en la

interfaz entre el proveedor y el cliente, que generalmente es intangible”. (8:8)

Organismo de inspeccion: “organismo que realiza la inspeccion”. (8:8)



Sistema de inspeccién: “reglas, procedimientos y gestion para realizar la

inspeccion”. (8:8)

Esguema de inspeccidn: “sistema de inspeccion al que se aplican los mismos

requisitos especificados, reglas especificas y procedimientos”. (8:8)

Imparcialidad: “presencia de objetividad”. (8:8) La objetividad se aplica cuando
el organismo que realiza la inspeccion no influye en los resultados de la

verificacion, por lo tanto, evita un conflicto de intereses.

Apelacion: “solicitud del proveedor del item de inspeccion al organismo de
inspeccion de reconsiderar la decisidon que tomod en relacién con dicho item”.
(8:9)

Queja: “expresion de insatisfaccion, diferente de la apelacioén, presentada por
una persona u organizacion a un organismo de inspeccion, relacionada con las

actividades de dicho organismo, para la que se espera una respuesta”. (8:9)

Requisitos generales
El capitulo de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 contiene

Unicamente los requisitos de imparcialidad y confidencialidad, los cuales se

describen a continuacion:

Imparcialidad e independencia: “las actividades de inspeccion se deben
realizar con imparcialidad”. (8:9) Los organismos deben garantizar absoluta
independencia para evitar los conflictos de intereses en los resultados que se
obtengan en una inspeccion.

En ningdn momento deberd influir presion de cualquier tipo (comerciales,

financiera, entre otros).
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Confidencialidad: el organismo de inspeccion tiene la responsabilidad de
salvaguardar toda informacion que sea obtenida de un procedimiento. Asi
mismo, debera garantizar que no se divulgara; a no ser que cliente la publique

0 haya existido un acuerdo entre el organismo de inspeccion y el cliente.

Requisitos relativos a la estructura
Este punto de la norma esta enfocado en la parte de la legitimidad que debe
cumplir el organismo de inspeccion, con los reglamentos obligatorios del lugar

en donde se encuentran sus operaciones.

Requisitos administrativos: segun la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012 en el punto numero 5.1.1 “el organismo de inspeccion debe ser
una entidad legal, o una parte definida de una entidad legal, de manera que
pueda ser considerado legalmente responsable de todas sus actividades de

inspeccién”. (8:10)

De acuerdo con lo anterior el organismo de inspeccion debe estar legalmente
registrado en la localidad en donde presenta sus servicios, asi como la
documentacion que describa el giro del negocio. Por otro lado, debe contar con

instalaciones adecuadas para efectuar sus operaciones.

Organizacion y gestion: segun la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012 en el punto numero 5.2.1 “el organismo de inspeccidén debe estar
estructurado y gestionado de manera que se salvaguarde su imparcialidad”.
(8:10)

El organismo debe tener estrictamente definida su estructura de puestos y
procesos que intervienen en las actividades de inspeccion. Asi mismo, debera

contar con los controles necesarios que permitan garantizar la imparcialidad
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desde la alta direccion hasta los puestos operativos que intervengan durante las

operaciones y permitan un funcionamiento efectivo.

Requisitos relativos a los recursos

En este punto de la norma el organismo debe demostrar que cuenta con las
competencias del recurso humano, las instalaciones y los equipos son
suficientes para realizar inspecciones, asi como demostrar que los recursos
subcontratados cumplen con los requisitos. A continuacion, se presentan, los

items que se evaluaran en esta seccion:

Personal: segun la norma ISO COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 en el
punto numero 6.1.1 “el organismo de inspeccién debe definir y documentar los
requisitos de competencia de todo el personal que participa en las actividades
de inspeccion, incluyendo los requisitos relativos a la educacion, formacion,

conocimiento técnico, habilidades y experiencia”. (8:11)

Instalaciones y equipos: segun la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012 en el punto 6.2.1 “el organismo de inspeccion debe disponer de
instalaciones y equipos adecuados Yy suficientes para permitir que se realicen
todas las actividades asociadas con la inspeccion de manera competente y

segura”. (8:12)

Subcontrataciéon: “El organismo de inspeccion normalmente debe realizar por
si mismo las inspecciones que ha aceptado realizar por contrato. Cuando un
organismo de inspeccion subcontrata cualquier parte de la inspeccion, debe
asegurarse y ser capaz de demostrar que el subcontratista es competente para
realizar las actividades en cuestiéon y, cuando corresponda, cumple los
requisitos pertinentes establecidos en esta norma internacional o en otras

normas de evaluacion de la conformidad pertinentes”. (8:14)
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Requisitos de los procesos
Este punto de la norma debe tener un enfoque basado en procesos, que incluya

la metodologia que se utilizara y qué procedimientos internos se han definido
como necesarios para realizar las inspecciones y sean imparciales con los
resultados obtenidos. A continuacion, se enumeran los items que se evaluaran

en esta seccion:

Métodos y procedimientos de inspeccidn: “el organismo de inspeccién debe
utilizar los métodos y procedimientos de inspeccion definidos en los requisitos

con respecto a los cuales se va a realizar la inspeccion”. (8:14)

Tratamiento de los items de inspeccién y de muestras: “el organismo de
inspeccién debe asegurarse de que los items y muestras a inspeccionar
poseen una identificacion Unica con el fin de evitar toda confusion respecto de

la identidad de dichos items y muestras”. (8:15)

Registros de inspeccién: “el organismo de inspeccion debe mantener un
sistema de registros para demostrar el cumplimiento eficaz de los
procedimientos de inspeccion y permitir una evaluacion de la inspeccion”.
(8:15)

Informes de inspeccion y certificados de inspeccién: “el trabajo realizado
por el organismo de inspeccion debe respaldarse por un informe de inspeccién

o un certificado de inspeccién.

Todo informe/certificado de inspeccion debe incluir lo siguiente:
= La identificacion del organismo emisor
= La identificacion Unicay la fecha de emision

= Lafecha o las fechas de inspeccion
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» Laidentificacién del item o items inspeccionados

» La firma u otra indicacién de aprobacién proporcionada por el personal
autorizado

» Una declaracion de conformidad, cuando corresponda

= Los resultados de la inspeccion”. (8:16)

Proceso de quejas y apelaciones: “el proceso de tratamiento de quejas y

apelaciones debe incluir como minimo los elementos y métodos siguientes:

» Una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la
gueja o apelacion y de decision sobre las acciones a tomar para darles
respuesta.

= El seguimiento y el registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las
acciones tomadas para resolverlas.

= Asegurarse de que se toman las acciones apropiadas”. (8:16)

Requisitos al sistema de gestidon
El organismo de inspeccion puede optar por dos opciones: a y b, las cuales

deben garantizar el cumplimiento de la norma internacional.

Opcion A: “El sistema de gestion del organismo de inspeccion debe

contemplar lo siguiente:

= La documentacion del sistema de gestidén (por ejemplo, manual, politicas,
definicion de responsabilidades).

= El control de los documentos

= El control de los registros

= La revision por la direcciéon

= Las auditorias internas

= | as acciones correctivas

14



= Las acciones preventivas

= Las quejas y apelaciones”. (8:17)

Opcidén B: “Un organismo de inspeccion que ha establecido y mantiene un
sistema de gestion, de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001, y que
es capaz de sostener y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos
de esta norma internacional, satisface los requisitos del capitulo del sistema de
gestion”. (8:17)

En el presente capitulo se abord6 la parte tedrica que da sustento a la
investigacion. Se identificaron conceptos claves que se utilizaran
frecuentemente, para describir aspectos relacionados al cumplimiento de la
norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 (ver anexo No 1). El siguiente
capitulo tiene el propésito de describir la situacion actual del organismo de
inspeccién con relacion a la evaluacion de la conformidad del sistema de

gestion de calidad.
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CAPITULO I
DIAGNOSTICO EN RELACION NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS DE LA NORMA COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 EN UN
ORGANISMO QUE REALIZA INSPECCIONES UBICADO EN LA CIUDAD DE
GUATEMALA

2.1 Metodologia de lainvestigacion
Para realizar la investigacion en el organismo de inspeccion, se utilizaron métodos,
técnicas e instrumentos, aplicando un analisis eficaz e intercambiando

conocimientos, en las actividades de inspecciones.

Se utilizé el método cientifico en sus tres fases, iniciando con la fase indagadora,
en la cual se recopild informacién de fuentes tedricas (normas) y practicas
(aplicacion de éstas). Se continu6 con la fase demostrativa, en la cual se realizé
una comparacion entre los datos teoricos recopilados y los objetivos de la
investigacion, para dar validez a las hipotesis planteadas. Por ultimo, se concluyo
con la fase expositiva, en la cual se presentaron los resultados obtenidos con el fin

de proporcionar una solucion a la problematica encontrada.

Las técnicas utilizadas fueron censo, observacién directa e investigacion
bibliografica. Los instrumentos utilizados en la investigacion fueron cuestionario,
guia de observacion y fichas bibliograficas (ver anexo No 2) aplicados a
colaboradores del area de operaciones en los siguientes puestos: inspector,
coordinador, jefe, gerente y el jefe de calidad, por medio de una guia de auditoria
(ver anexo No 3) relacionada a la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012,
para verificar el nivel de conformidad del sistema de gestion de calidad.



2.2 Generalidades del organismo de inspeccion
En esta seccion se abordan elementos claves del organismo de inspeccion, como
la resefa historica, filosofia organizacional, estructura organizacional, el sector

donde opera, ubicaciones e instalaciones y los servicios que ofrece.

2.2.1 Resefa historica

En 1985 iniciaron operaciones en Guatemala, con el objetivo de verificar la
exportacion e importacion de productos en el pais. En el afio 2012 la entidad
cambia su nombre en busca de mantener la postura global de la corporacion,
preparandose para los nuevos retos del futuro manteniendo la misma excelencia,

nivel de compromiso y satisfaccion de sus clientes en la regiébn Centroamericana.

2.2.2 Filosofia organizacional
A continuacion, se presenta la filosofia organizacional que actualmente tiene

definido el organismo:

2.2.2.1 Mision

“Garantizar la calidad de los productos y servicios para nuestros clientes y para
los consumidores en todo el mundo, mediante inspeccion, andlisis y certificacion
profesionales e independientes, creando valor para nuestros clientes, empleados,
accionistas y el publico en general”.

a) Vision
“Ser el lider mundial e innovador indiscutible en servicios de inspeccion, analisis y
certificacion, basandonos en la fuerza de nuestra marca, nuestra integridad,

nuestra red Unica en su género y la excelencia de nuestros empleados”.

b) Valores
“Buscamos caracterizarnos por nuestra pasion, integridad, espiritu emprendedor

e innovador, mientras nos esforzamos continuamente por cumplir nuestra vision.
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Estos valores nos guian en todo lo que hacemos y son base soélida sobre la cual

se edifica nuestra organizacion”.

2.2.3 Estructura organizacional

La estructura organizacional del organismo de inspeccion esta compuesta por 45
colaboradores en Guatemala, tres lineas de Gerentes Operaciones, Finanzas e
Integridad Operacional. Luego siguen cuatro Jefaturas y una coordinadora de
Recursos Humanos. La mayor parte de colaboradores se encuentran distribuidos
en la Gerencia de Operaciones por cuatro coordinadores de operaciones y 31
inspectores de calidad (ciudad de Guatemala, Puerto Quetzal y Escuintla).

A continuacion, se presenta una breve descripcion de algunos de los puestos

evaluados:

a) Gerente de Operaciones: sus funciones principales son las de atender y
aumentar la cartera de clientes locales y extranjeros, manteniendo las
relaciones comerciales y gestionando todas funciones operativas relacionadas

a las inspecciones.

b) Jefes de oficinas de Puerto Quetzal y Escuintla: son los responsables de la
logistica de las operaciones en sus oficinas, liderando al staff de inspectores.
Asi como el control de todas las inspecciones realizadas mensual y

semanalmente.

c) Coordinador de Operaciones: puesto responsable de recibir la nominacion
de los clientes que necesiten inspeccionar su producto, asi como coordinar al
staff de inspectores para la asignacion de horarios, rutas y alcance de cada una

de las inspecciones.

d) Inspectores: son las personas responsables de realizar las evaluaciones de
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conformidad de los productos y procesos supervisados.

e) Jefe de Calidad: es la persona responsable de verificar cumplimiento de las
politicas y procedimientos internos, para garantizar que todos los procesos

sean conformes y genere la eficiencia operativa.

Grafica 1
Organigrama nominal del organismo de inspeccion
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Centroamerica y El
Caribe
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Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

2.2.4 Sector y actividades econdémicas de la organizacion
El organismo de inspeccion opera en distintos sectores en los cuales se pueden

mencionar:

a) Agricultura y alimento
b) Mineria
c) Bienes de consumo y comercio minorista

d) Petréleoy gas
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2.2.5 Ubicacion e instalaciones
Sus operaciones centrales se encuentran en la Ciudad de Guatemala y tienen
oficinas en Puerto Quetzal y en la cabecera departamental de Escuintla, la cual

apoya a sus clientes que se dedican a la produccion de azucar.

2.2.6 Servicios que ofrece

Los servicios que ofrece el organismo de inspeccion.
a) Inspecciones

b) Verificaciones

c) Certificaciones

d) Analisis

2.3 Situacion actual del cumplimiento de requisitos de acuerdo con la
Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:

El alcance del diagnéstico contempla los procesos que intervienen en la
planificacion, integraciébn y ejecucion de las inspecciones en el area de

operaciones para los productos que se verifican.

En la imagen 2 se puede observar el mapa de procesos del sistema de gestion de
calidad del organismo de inspeccion, esta compuesto de cinco procesos claves los
cuales son: la nominacion, la inspeccién, la emision, la facturacion y el laboratorio
y andlisis. Asi mismo, cuenta con tres procesos de soporte los cuales son:

finanzas, desarrollo humano y tecnologia.
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Gréafica 2

Mapa de procesos del sistema de gestion de calidad
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Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Para realizar el diagndstico se utilizo el instrumento de cuestionario orientado a la
norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, en el cual se verifico cada punto
de la normativa, validando el nivel de conformidad de la organizacién de acuerdo

con los requisitos, ver (Anexo 1).

Al finalizar este proceso, se analizaron los hallazgos obtenidos durante la revision
para relacionar la situacion actual de la organizacién con la norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17020:2012. Con ello se logré determinar de manera cuantitativa las

fortalezas, debilidades, amenazas y oportunidades en las que se debia trabajar.
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La informacion serviria para que la Alta Direccion pudiera analizar junto con su
equipo de gerentes los resultados del diagndstico y desarrollar una planificacion,
en la cual se logra el cumplimiento de las acciones preventivas y correctivas para

gue el sistema de gestion de calidad se apegara a la norma.

Una vez identificados los hallazgos de no conformidad detectados en la
evaluacion, se debe trabajar de manera conjunta con el area de calidad y con el
apoyo de otras unidades. Por incumplimiento de requisitos especificos,
relacionados a documentacion como politicas, procedimientos registros, deberian
ser implementados para demostrar que cada proceso es conforme y cumple con
las directrices solicitadas por la norma internacional. De esta manera se lograria
gue el sistema de gestion de calidad sea eficiente y eficaz y que la inversion para

una acreditacion resulte efectiva.

En la Tabla 1 se han definido los rubros para medir el grado de cumplimiento de
los requisitos evaluados. Las casillas “EM” (Requisito o0 documento en proceso de
emision), “RV” (Requisito o documento en proceso de revisién), “AP” (requisito o
documento en proceso de aprobacién) y por ultimo “PB” (requisito o documento
publicado y comunicado). La escala de medicion utilizada fue de 0 a 100% divida
en cuatro fases. Cada una tiene un valor de 25%, que mide el nivel de
cumplimiento por fase, es decir, que dependiendo el estatus del requisito, asi sera
la ponderacion asignada.

Nota: Si el requisito evaluado no cumple, se le pondra una ponderacion de cero.
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Tabla 1
Nomenclatura de la descripcién de cumplimiento de los capitulos de la
norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012

Nomenclatura Descripcion Ponderacion

No se cumple con el requisito o

0%
documento
Requisito o documento en emision 25%
Requisito o0 documento en revision 50%
Requisito o documento en aprobacion 75%
Requisito o documento publicado y 100%

comunicado
Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

En la tabla 2 se detalla, a través de un ejemplo, la forma que se evalué el inciso
4.1 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 relacionado a la

Imparcialidad e Independencia.

Referencias de Tabla 2:

1. Requisitos de la norma a evaluar.

2. Se coloca el porcentaje relacionado con la fase en la que se encuentra el
requisito o documento evaluado (EM = 25%, RV = 50%, AP = 75% y PB=
100%).

3. Es la ponderacién a la evaluacion del cumplimiento de los incisos evaluados

de cada capitulo.
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Tabla 2

Ejemplo de medicion de la guia de inspeccién utilizada

1 2 3
0 REQ OD R AP PB AVA
4.1 Imparcialidad e Independenci 70.83
4.1.1 Las actividades de inspeccién se realizan con imparcialidad \\ 100 100
4.1.2 | El organismo de inspeccion es responsable de la imparcialidad de sus actividades de .
inspeccion y no permite que presiones comerciales, financieras o de otra indole 100 100
comprometan la imparcialidad.
4.1.3 | El organismo de inspeccién identifica los riesgos a su imparcialidad. 100 100

4.1.4 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de inspeccién es capaz

. A T : ; 0 0 0 0 0 0
de demostrar cémo elimina 0 minimiza dicho riesgo.
4.1.5 El organismo de inspeccién debe tener una alta direccion comprometida con la 100 100
imparcialidad.
4.1.6 El organismo de inspeccién es independiente
a) Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de tercera parte debe
cumplir los requisitos del tipo A indicados en el Anexo A.1 (organismo de
inspeccion de tercera parte).
b)  Un organismo de inspeccién que realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, 0 ambas, y que constituye una parte separada
e identificable de una organizacién que participa en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacién, el uso o el mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios de inspeccién Unicamente a su organizacion 25 25

matriz (organismo de inspeccion interno) debe cumplir los requisitos del tipo B
indicados en el Anexo A.2.

c) Un organismo de inspeccién que realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, o ambas, y que constituye una parte
identificable pero no necesariamente separada de una organizacién que
participa en el disefio, la fabricacién, el suministro, la instalacién, el uso o el
mantenimiento de los items que inspecciona, y que presta servicios de
inspeccién a su organizacién matriz o a otras partes, o a ambas, debe cumplir
los requisitos del tipo C indicados en el Anexo A.3.

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

De acuerdo con la Tabla 2, se puede observar que al evaluar el inciso 4.1.1 cumple
totalmente, y su ponderacion es de 100%. Con respecto al inciso 4.1.6 cumple
parcialmente y por lo tanto la ponderacion es de 25% debido a que todavia se

encuentra en la primera fase que es la emision.
Para obtener la ponderacion total del requisito 4.1, se obtuvo mediante una media

aritmética de los totales de cada requisito evaluado. Esta formulacion se debera

tomar como base para medir el resto de los requisitos evaluados.
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2.3.1 Analisis de los resultados de la evaluacion
De acuerdo con el diagnéstico aplicado al organismo de Inspeccion objeto de
estudio se evidencié que hay puntos especificos de la norma que aun no cumplen

con las especificaciones que se necesitan para que pueda ser acreditado.

Tomando los criterios de evaluacién antes mencionados se realiz6 una media
aritmética de las notas obtenidas en cada capitulo evaluado y se evidencia que el
organismo objeto de estudio cumple en un 52.43% de todos los requisitos exigidos
por la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, lo que significa que se
deben realizar los planes de accion que correspondan, para garantizar que puedan
demostrar que se tienen las competencias necesarias y obtener la acreditacion por

parte de la Oficina Guatemalteca de Acreditacion OGA.

A continuacion, se presentan los resultados detallando los capitulos evaluados:

2.3.2 Requisitos generales (Capitulo 4)

De acuerdo con la evaluacién realizada al capitulo 4 de la norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17020:2012, el cual se divide en dos requisitos principales, siendo
estos el primero: imparcialidad e independencia y el segundo: confidencialidad, se
podra observar en las Tablas 3 y 4 los resultados por requisitos y en la Grafica 1
el porcentaje de cumplimiento de cada uno. Ambos requisitos se analizardn mas

adelante.
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Grafica 3
Nivel de cumplimiento capitulo 4 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012

70.83

30.00 25.00

% de cumplimiento por requisito

4.1 Imparcialidad e Independencia 4.2 Confidencialidad

Capitulo 4: Requisitos generales

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

2.3.2.1 Cumplimiento en Imparcialidad e Independencia (Requisito 4.1)

Los requisitos de imparcialidad de imparcialidad independencia que fueron
evaluados se pueden observar en la tabla 3, asi como el avance que se tiene en

cada uno.
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No.

Tabla 3

Evaluacion de requisitos imparcialidad e independencia

REQUISITO DE NORMA
4.1 Imparcialidad e Independencia

NC EM RV AP

PB

AVANCE
70.83

4.1.1

Las actividades de inspeccion se realizan con imparcialidad

100

100

4.1.2

El organismo de inspeccion es responsable de la imparcialidad de sus actividades de
inspeccién y no permite que presiones comerciales, financieras o de otra indole
comprometan la imparcialidad.

100

100

4.1.3

El organismo de inspeccién identifica los riesgos a su imparcialidad.

100

100

4.1.4

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de inspeccion es capaz
de demostrar cémo elimina o minimiza dicho riesgo.

0

0

4.15

El organismo de inspeccion debe tener una alta direccion comprometida con la
imparcialidad.

100

100

4.1.6

El organismo de inspeccion es independiente

d)

e)

Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de tercera parte debe
cumplir los requisitos del tipo A indicados en el Anexo A.1 (organismo de
inspeccion de tercera parte).

Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, 0 ambas, y que constituye una parte separada
e identificable de una organizacién que participa en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalaciéon, el uso o el mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios de inspeccion Unicamente a su organizacién
matriz (organismo de inspeccion interno) debe cumplir los requisitos del tipo B
indicados en el Anexo A.2.

Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, o ambas, y que constituye una parte
identificable pero no necesariamente separada de una organizacion que
participa en el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de los items que inspecciona, y que presta servicios de
inspeccioén a su organizacion matriz o a otras partes, o a ambas, debe cumplir
los requisitos del tipo C indicados en el Anexo A.3.

25

25

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Debido a que no cuentan con la suficiente informacién que demuestre la

conformidad de acuerdo con los requisitos establecidos en el Capitulo 4.1, durante

la evaluacion realizada se evidencia que el organismo de inspeccién cuenta con

un cédigo interno de integridad que es enviado por la casa matriz y se ha traducido

al idioma espafiol, en el cual se dan los lineamientos especificos que debe cumplir

todo colaborador que labore para el organismo. El cddigo es actualizado

anualmente, por lo que el personal deberd evidenciar haber sido informado de

dichas actualizaciones. Sin embargo, no existe politica o procedimiento en el cual

se evidencie el compromiso con la imparcialidad e independencia y no existen

contratos u otro tipo de documentos en los que demuestre que no hay vinculos

con las empresas a las que se les presta el servicio de inspeccion.
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2.3.2.2 Cumplimiento en confidencialidad (Requisito 4.2)

Los requisitos de cumplimiento de la confidencialidad son tres, de los cuales el
organismo de inspeccion debe trabajar fuertemente para garantizar confianza a
sus clientes, debido a los bajos resultados obtenidos. En la tabla 4 se muestran
los requisitos evaluados

Tabla 4

Evaluacion de requisitos confidencialidad

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
4.2 Confidencialidad 25
42.1 El organismo de inspeccién debe ser responsable, en el marco de compromisos
legalmente ejecutables, de la gestion de toda la informacién obtenida o generada
durante la realizacion de las actividades de inspeccién. El organismo de inspeccion
debe informar al cliente, con antelacién, qué informacion tiene intencion de hacer
pulblica. A excepcion de la informacién que el cliente pone a disposicion del pablico,

b f ) e - 50 50
o cuando haya sido acordado entre el organismo de inspeccion y el cliente (por
ejemplo, con el fin de responder a quejas), toda otra informacién debe ser
considerada informacion confidencial.
NOTA Compromisos legalmente ejecutables pueden ser, por ejemplo, los acuerdos
contractuales.
4.2.2 | Cuando el organismo de inspeccion deba por ley divulgar informacién confidencial o
cuando esté autorizado por compromisos contractuales, el cliente o la persona o o 0 N 0 N

correspondiente debe ser notificado acerca de la informacion proporcionada, salvo
que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacién sobre la cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (por ejemplo,
una persona que realiza una queja, de autoridades reglamentarias) es tratada como 25 25
informacién confidencial.

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Durante la evaluacion se evidencio que el organismo cuenta con una politica de
confidencialidad, cuyo contenido se encuentra desactualizado y no todas las
personas tienen conocimiento de ella, por lo que se debe realizar una revision.
Esta revision permitiria la actualizacion del contenido, publicacién y comunicacion

de dicho documento. Se evidencia que el cumplimiento en esta seccién es de 25%.

2.3.3 Requisitos relativos a la estructura (Capitulo 5)

El capitulo 5 se compone de dos requisitos relativos a la estructura, siendo los
administrativos y los de organizacion y gestion, en la Gréfica 2 se observa el
porcentaje de cumplimiento de cada uno de ellos, posteriormente se analizaran

individualmente las fortalezas y debilidades.
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Grafica 4
Nivel de cumplimiento capitulo 5 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC

17020:2012
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Capitulo 5: Requisitos relativos a la estructura

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

2.3.3.1 Cumplimiento requisitos administrativos (Requisito 5.1)

Los requisitos administrativos evaluados son cinco, en los que el organismo de
inspeccion obtuvo resultados satisfactorios como se muestra en la tabla 5.

Cumpliendo por completo cada requisito.

Tabla 5

Evaluacion requisitos administrativos

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP =] AVANCE
5.1 Requisitos administrativos 100

5.1.1 | El organismo de inspeccién es una entidad legal, o una parte definida de una entidad
legal, de manera que pueda ser considerado legalmente responsable de todas sus
actividades de inspeccion. 100 100
NOTA Un organismo de inspeccién gubernamental se considera una entidad legal en
virtud de su estatus gubernamental.

5.1.2 | Un organismo de inspeccion que es parte de una entidad legal que realiza actividades

diferentes de las de inspeccién es identificable dentro de dicha entidad. 100 100
5.1.3 | El organismo de inspeccién dispone de documentacion que describa las actividades 100 100
para las que es competente.
5.1.4 | El organismo de inspeccion tiene disposiciones adecuadas (por ejemplo, un seguro o
fondos) para cubrir las responsabilidades derivadas de sus operaciones. 100 100

NOTA La responsabilidad civil puede ser asumida por el Estado de acuerdo con leyes
nacionales, o por la organizacion de la que forma parte el organismo de inspeccion.

5.1.5 | El organismo de inspeccién dispone de documentacion que describa las condiciones
contractuales bajo las que presta la inspeccion, salvo cuando preste servicios de 100 100
inspeccién a la entidad legal de la que forma parte.

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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En este capitulo se evidencia que el cumplimiento es del 100%. El organismo de
inspeccion se encuentra adecuadamente estructurado, es una identidad
legalmente constituida con representantes legales en Guatemala, cuenta con los
documentos que avalan el cumplimiento de los requisitos locales (patente de
comercio, patente de sociedad, entre otros). Estos documentos le permiten a la
organizacion demostrar cual es el giro de negocio o actividad a la que se dedica

en materia de inspeccion.

2.3.3.2 Organizacion y gestion (Requisito 5.2)

Durante la evaluacion de campo se evidencié que el organismo se encuentra
organizado y estructurado de manera que salvaguarda la imparcialidad en las
operaciones de inspeccion. Pero no hay evidencia suficiente para demostrar que
tenga definidos los objetivos, responsabilidades y el alcance de cada area de

trabajo.

En la tabla 6 se pueden observar los resultados obtenidos en los requisitos de

organizacion y gestion.
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Tabla 6

Evaluacion de requisitos de Organizacion y gestion

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
5.2 Organizacién y gestion 21.43
5.2.1 | El organismo de inspeccién debe estar estructurado y gestionado de manera que se 25 25
salvaguarde su imparcialidad.

5.2.2 El organismo de inspeccién debe estar organizado y gestionado de manera que le
permita mantener la capacidad de realizar sus actividades de inspeccion.

NOTA Los esquemas de inspeccién pueden requerir que el organismo de inspecciéon | 0 0 0 0 0 0
participe en intercambios de experiencias técnicas con otros organismos de
inspeccion con el fin de mantener esta capacidad.

5.2.3 | El organismo de inspeccién define y documenta las responsabilidades y la estructura

o o . 25 25
de la organizacién encargada de la emisién de informes.
5.2.4 | Cuando el organismo de inspeccién forma parte de una entidad legal que realiza otras
actividades, define la relacion entre estas otras actividades y las actividades de | O 0 0 0 0 0

inspeccion.

5.2.5 | El organismo de inspeccién debe disponer de uno o mas gerentes técnicos que
asumen toda la responsabilidad de que se lleven a cabo las actividades de inspeccion
de acuerdo con esta Norma Internacional.

NOTA Las personas que desempefian esta funcién no siempre llevan el titulo de
gerente técnico. 75 75
Las personas que desempefian esta funcién deben ser técnicamente competentes y
con experiencia en el funcionamiento del organismo de inspeccién. En el caso de que
el organismo de inspeccién tenga mas de un gerente técnico, se deben definir y
documentar las responsabilidades especificas de cada gerente.

5.2.6 | El organismo de inspeccién tiene una o mas personas designadas para asumir las
funciones en ausencia de cualquier gerente técnico responsable de las actividades 25 25
de inspeccién en curso.

5.2.7 El organismo de inspeccién dispone de una descripcién de los puestos de trabajo u
otra documentaciéon para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la| 0 0 0 0 0 0
organizacién que participa en las actividades de inspeccion.

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacién de campo. Febrero de 2019.

No se tiene evidencia de cOmo gestionan y realizan las inspecciones. No cuenta
con descriptores 0 manuales de puesto, en los que se describa las funciones y
responsabilidades de cada uno de los puestos que participan en las actividades
de inspeccion. Se evidencia que el cumplimiento en esta seccidn es de 21.42%

de acuerdo con los requisitos evaluados.

2.3.4 Requisitos relativos a los recursos (Capitulo 6)

El capitulo 6 de la norma esta formado por 3 requisitos relativos a los recursos. El
primer requisito esta relacionado con el personal, el cual se enfoca en como el
organismo administra la cantidad personas necesarias para las actividades de
inspeccion (ver tabla No 7). El segundo requisito evallia que las instalaciones y
equipos sean los necesarios para realizar las inspecciones (ver tabla No 8) y por

ultimo, el tercer requisito verifica la subcontratacion (ver tabla No 9). En la grafica
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3 se puede apreciar el nivel de cumplimiento de 1% a 100%. Mas adelante se

analizan individualmente.

Gréfica s
Nivel de cumplimiento capitulo 6 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012
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6.1 Personal 6.2 Instalacionesy 6.3 Subcontratacion
equipos

Capitulo 6: Requisitos relativos a los recursos

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

2.3.4.1 Personal (Requisito 6.1)

Los requisitos relacionados al personal son 13, de los cuales el organismo de
inspeccion cumple satisfactoriamente con cuatro, siendo la supervision a los
inspectores en situ durante las operaciones de inspeccién, remuneracion
apropiada hacia para el personal para evitar que influyan en los resultados de
inspeccion, el personal de interno como externo pueden garantizar la

imparcialidad.

De los nueve requisitos restantes, el organismo de inspeccion no es capaz de
demostrar, con informacién documentada, que los colaboradores que participan
en actividades inspecciones cuentan con los conocimientos y habilidades técnicas

necesarias. En la tabla 7 se muestran los resultados obtenidos.
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Tabla 7

Evaluacion de requisitos personal

No. REQUISITO DE NORMA
6.1 Personal

NC EM RV AP

PB

AVANCE
40.38

6.1.1

El organismo de inspeccion define y documenta los requisitos de competencia de todo
el personal que participa en las actividades de inspeccion, incluyendo los requisitos
relativos a la educacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.
NOTA Los requisitos de competencia pueden ser parte de la descripcién de puestos
de trabajo u otra documentacién mencionados en 5.2.7.

25

25

El organismo de inspeccién emplea o contrata un nimero suficiente de personas que
posean las competencias requeridas, incluyendo, cuando sea necesario, la capacidad
de emitir juicios profesionales, para realizar el tipo, la gama y el volumen de sus
actividades de inspeccion.

El personal responsable de la inspeccién tiene las calificaciones, una formacién y una

experiencia apropiadas y un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las

inspecciones a realizar. También debe tener conocimiento adecuado de:

- la tecnologia empleada para fabricar los productos inspeccionados, la
operacion de los procesos y la prestacion de los servicios;

- la manera en la que se utilizan los productos, se operan los procesos y se
prestan los servicios;

- los defectos que puedan ocurrir durante el uso del producto, los fallos en la
operacion de los procesos y las deficiencias en la prestacion de los servicios.

El organismo de inspeccion indica claramente a cada persona sus obligaciones,
responsabilidades y autoridad

El organismo de inspeccion dispone de procedimientos documentados para
seleccionar, formar, autorizar formalmente y realizar el seguimiento de los inspectores
y demas personal que participa en las actividades de inspeccion.

Los procedimientos documentados para la formacion (véase 6.1.5) deben

contemplar las siguientes etapas:

a)  un periodo de iniciacion;

b)  un periodo de trabajo bajo la tutela de inspectores experimentados;

c) una formacién continua para mantenerse al dia con la tecnologia y los
métodos de inspeccién en desarrollo.

La formacién requerida debe depender de la capacidad, calificaciones y experiencia
de cada inspector y demas personal que participa en las actividades de inspeccion,
asi como de los resultados de la supervision (véase 6.1.8).

50

50

El personal familiarizado con los métodos y procedimientos de inspeccién supervisa
a todos los inspectores y demas personal que participa en las actividades de
inspeccion para obtener un desempefio satisfactorio. Los resultados de la supervision
se deben utilizar para identificar las necesidades de formacion (véase 6.1.7).

NOTA La supervision puede incluir una combinacion de técnicas, tales como
observaciones in situ, revisiones de informes, entrevistas, inspecciones simuladas y
otras técnicas para evaluar el desempefio, y dependera de la naturaleza de las
actividades de inspeccion.

25

25

6.1.9 Cada inspector debe ser observado in situ, a menos que se disponga de
suficiente evidencia de que el inspector continta desempefiando sus tareas con
competencia.

NOTA Las observaciones in situ deberian realizarse de manera que interrumpan lo
menos posible las inspecciones, especialmente desde el punto de vista del cliente.

100

100

6.1.10

El organismo de inspeccién mantiene registros de la supervision, la educacion, la
formacién, el conocimiento técnico, las habilidades, la experiencia y la autorizacién
de cada miembro del personal que patrticipa en las actividades de inspeccién.

25

25

6.1.11

El personal que participa en las actividades de inspeccién es remunerado de manera
que influya en los resultados de las inspecciones

100

100

6.1.12

Todo el personal del organismo de inspeccidn, tanto interno como externo, que pueda
influir en las actividades de inspeccién actia de manera imparcial.

100

100

6.1.13

Todo el personal del organismo de inspeccion, incluidos los subcontratistas, el
personal de los organismos externos y las personas que actlan en nombre del
organismo de inspeccion, deben de mantener la confidencialidad de toda la
informacion obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de
inspeccion, excepto que la ley disponga otra cosa.

100

100

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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No hay evidencia de manuales de puesto o algun documento en donde se
establezcan las funciones que el inspector deba realizar, el entorno del puesto y el
perfii de colaborador. No se cuenta con un proceso de induccién o
acompafamiento para validar que el colaborador posee la experiencia y las horas

de précticas para la confirmacién en el puesto.

Por otra parte, no cuentan con procedimiento documentado con los pasos
necesarios para el proceso de seleccion y reclutamiento de personal idoneo para
realizar inspecciones, ni los requisitos que deben cumplir los candidatos previos a
hacer confirmados al puesto de trabajo. Tampoco cuentan con procedimiento con
las directrices de capacitacion al personal y que permitan cerrar las brechas de
debilidades del puesto o actualizacién de conocimientos que debe adquirir el

colaborador.

De acuerdo a la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 del 6.1.1 al punto
6.1.9 “el organismo de inspeccion debera ser capaz demostrar que contrata un
namero suficiente de personas que posean las competencias requeridas,
incluyendo, cuando sea necesario, la capacidad de emitir juicios profesionales,
para realizar el tipo, la gama y el volumen de sus actividades de inspeccion.
También debera contar con procedimientos documentados para seleccionar,
formar, autorizar formalmente y realizar el seguimiento de los inspectores y demas
personal que participa en las actividades de inspeccion. Asi mismo, es necesario
mantener los registros de la supervision educacion, la formacion, los
conocimientos técnicos las habilidades, la experiencia y la autorizacion de cada
miembro del personal que participa en las actividades de inspeccion”. Se evidencia

gue el cumplimiento en esta seccion es de 40.38%.
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2.3.4.2 Instalaciones y equipos (Requisito 6.2)

El organismo de inspeccion cuenta con instalaciones en puntos estratégicos para
el cubrir la demanda de inspecciones, siendo la Ciudad de Guatemala, Puerto
Quetzal y Escuintla. Asi mismo, cuentan con equipo de trabajo para realizar
mediciones de volumen de producto. Sin embargo, no se cuentan con registros de
mantenimiento y calibracion de los equipos que se utilizan en las inspecciones, ni
con documentacién que describa cual es el equipo que se tiene, cdmo se utilizan,
con qué frecuencia se dar mantenimiento. A continuacién, se presenta la tabla de

la evaluacion.
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No.

Tabla 8

Evaluacion de requisitos y equipos

REQUISITO DE NORMA

6.2 Instalaciones y equipos

NC EM RV AP

PB

AVANCE
50

6.2.1

El organismo de inspeccion dispone de instalaciones y equipos adecuados y
suficientes para permitir que se realicen todas las actividades asociadas con la
inspeccion de manera competente y segura.
NOTA El organismo de inspeccion no tiene que ser el propietario de las instalaciones
0 equipos que utiliza. Las instalaciones y los equipos pueden ser prestados,
alquilados o provistos por otra parte (por ejemplo, el fabricante o instalador del
equipo). Sin embargo, la responsabilidad de la adecuacién y el estado de calibracién
del equipo utilizado en la inspeccién ya sea de propiedad del organismo de inspeccion
0 no, recae exclusivamente en el organismo de inspeccion.

100

100

El organismo de inspeccion dispone de reglas para el acceso y la utilizacion de
instalaciones y equipos especificados que se utilizan para realizar las inspecciones.

El organismo de inspeccion se asegura de la adecuacion continua de las instalaciones
y los equipos para su uso previsto.

25

25

Se definen todos los equipos que tienen una influencia significativa en los resultados
de la inspeccién y, cuando corresponda, se les proporciona una identificacién Unica.

Todos los equipos se mantienen de acuerdo con procedimientos e instrucciones
documentados

Cuando corresponda, los equipos de medicién que tienen una influencia significativa
en los resultados de la inspeccion son calibrados antes de su puesta en servicio, y a
partir de entonces, segln un programa establecido.

50

50

El programa general de calibracion de los equipos se disefia e implementa de tal
manera gque se asegure que, siempre que sea posible, las mediciones efectuadas por
el organismo de inspeccién sean trazables a patrones nacionales o internacionales
de medicién, si estan disponibles. En los casos en los que la trazabilidad a patrones
de mediciéon nacionales o internacionales no sea aplicable, el organismo de
inspeccion debe mantener evidencia suficiente de la correlacion o exactitud de los
resultados de inspeccion.

75

75

Los patrones de medicion de referencia en poder del organismo de inspeccion se
utilizan Unicamente para la calibracién y para ninguin otro fin. Los patrones de
referencia se deben calibrar proporcionando trazabilidad a un patrén nacional o
internacional de medicion.

75

75

Cuando sea pertinente, los equipos se someten a comprobaciones internas entre
recalibraciones periédicas.

75

75

6.2.10

Los materiales de referencia son, en lo posible, trazables a materiales de referencia,
nacionales o internacionales cuando éstos existan.

75

75

6.2.11

Cuando sea pertinente para los resultados de las actividades de inspeccion, el
organismo de inspeccion dispone de procedimientos para:

a)  seleccionar y aprobar proveedores;

b) verificar los bienes y servicios que se reciben;

c) asegurar instalaciones de almacenamiento adecuadas.

6.2.12

Cuando corresponda, se evalla, a intervalos adecuados, la condicién de los items
almacenados para detectar deterioros.

25

6.2.13

Si el organismo de inspeccion utiliza equipos informaticos o automatizados en
conexioén con las inspecciones, garantizar que:
a) el software es adecuado para el uso;
NOTA Esto se puede realizar:
- validando los célculos antes del uso;
- revalidando periédicamente el hardware y el software relacionado;
- revalidando cada vez que se hagan cambios en el hardware o software
relacionado;
- implementando actualizaciones del software, si fuera necesario.
b)  se establecen e implementan procedimientos para proteger la integridad y
seguridad de los datos;
c) se mantienen los equipos informaticos y automatizados con el fin de asegurar
su correcto funcionamiento.

100

100

6.2.14

El organismo de inspeccién dispone de procedimientos documentados para tratar los
equipos defectuosos. Los equipos defectuosos son retirados del servicio por
segregacion, etiquetado o marcado muy visible. El organismo de inspeccién analiza
las consecuencias de los defectos sobre las inspecciones precedentes y, cuando sea
necesario, toma las acciones correctivas adecuadas.

75

75

6.2.15

Se registra la informacion correspondiente a los equipos, incluido el software. Esto
debe incluir la identificaciéon y, cuando corresponda, la informacion referida a la
calibracién y al mantenimiento.

75

75

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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La norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 establece que se debe contar
con procedimientos e instructivos documentados en los cuales se incluya la
seleccidn y aprobacion de proveedores, la verificacion y revision de los productos
gue se reciben, como se aseguran las condiciones de almacenamiento y un
programa de calibracion del equipo de inspeccion para que las mediciones sean

trazables de acuerdo a patrones nacionales o internacionales.

Con respecto al software y los equipos informaticos el organismo de inspeccion
cuenta con un software heredado por la casa matriz, en el cual se pueden ingresar
los datos que se obtienen de inspeccion. Se cuenta con un procedimiento para
tratar los equipos defectuosos, pero no se encuentra actualizado y no todos los
colaboradores lo conocen. Se evidencia que el cumplimiento en esta seccion es
de 50%.

2.3.4.3 Subcontratacion (Requisito 6.3)

Los requisitos de subcontratacion evaluados al organismo de inspeccion se muestran en

la tabla 9 con los resultados obtenidos en cada uno de los componentes.

Tabla 9
Evaluacion de requisitos de subcontratacién

0 REQ OD ORMA AP PB AVA
6.3 Subcontratacién 56.25
6.3.1 | El organismo de inspeccion normalmente debe realizar por si mismo las inspecciones
que ha aceptado realizar por contrato. Cuando un organismo de inspeccién
subcontrata cualquier parte de la inspeccién, se asegura y es capaz de demostrar que
el subcontratista es competente para realizar las actividades en cuestion y, cuando 0 0 0 0 0 0
corresponda, cumple los requisitos pertinentes establecidos en esta Norma
Internacional o en otras normas de evaluacion de la conformidad pertinentes.

6.3.2 | El organismo de inspeccion informa al cliente de su intencién de subcontratar
cualquier parte de la inspeccion.

6.3.3 | Cuando los subcontratistas realizan trabajos que forman parte de una inspeccién, el
organismo de inspeccién conserva la responsabilidad de la determinacion de la 100 100
conformidad del item inspeccionado con los requisitos.

6.3.4 | El organismo de inspeccion registra y conserva los detalles relativos a la competencia
de sus subcontratistas y de su conformidad con los requisitos aplicables de esta
Norma Internacional o de otras normas pertinentes de evaluacion de la conformidad.
El organismo de inspeccién debe mantiene un registro de todos los subcontratistas.

100 100

25 25

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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El organismo de inspeccion cuando tiene la necesidad de subcontratar personal
para realizar inspecciones, informa a sus clientes que los inspectores son
subcontratados y que los representan. Pero el proceso para seleccionar y validar
gue las competencias de cada inspector subcontratado, es muy débil debido a que
no hay registro de horas practicas, para verificar conocimientos y capacitaciones.
Unicamente cuentan con el curriculum vitae en un expediente. Se evidencia que

el cumplimiento en esta seccién es de 56.25%.

2.3.5 Requisitos del proceso (Capitulo 7)

En la Gréfica 4 se reflejan los resultados de la evaluacion a los seis requisitos del
proceso del capitulo 7 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, que
son métodos y procedimientos de inspeccion (ver tabla No 10), tratamiento de los
items de inspeccion y las muestras (ver tabla No 11), registros de inspeccién (ver
tabla No 12), informes y certificados de inspeccién (ver tabla No 13), quejas y

apelaciones y por el proceso de quejas y apelaciones (ver tabla No 14).

Grafica 6
Nivel de cumplimiento capitulo 7 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012
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Capitulo 7: Requisitos de los procesos

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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2.3.5.1 Métodos y procedimientos de inspeccion (requisito 7.1)

Los requisitos de métodos y procedimientos de inspeccion son nueve de los cuales
el organismo cumple Unicamente con dos, se convierte en una debilidad al no
cumplir con todos puede observarse el resultado en la tabla 10.

Tabla 10

Evaluacion de requisitos métodos y procedimientos inspeccion

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
7.1 Métodos y procedimientos de inspeccién 47.222
7.1.1 | El organismo de inspeccién utiliza los métodos y procedimientos de inspeccion
definidos en los requisitos con respecto a los cuales se va a realizar la inspeccion.
Cuando no estén definidos, el organismo de inspeccién desarrolla métodos y
procedimientos especificos a utilizar (véase 7.1.3).

Si el método de inspeccion propuesto por el cliente se considera inapropiado, el 100 100
organismo de inspeccién debe informar al cliente.

NOTA Los requisitos con respecto a los cuales se realiza la inspeccién se
establecen normalmente en reglamentaciones, normas o especificaciones,
esguemas.

7.1.2 | Elorganismo de inspeccion utiliza instrucciones adecuadas y documentadas relativas
a la planificaciéon de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e inspeccion,
cuando la ausencia de dichas instrucciones pueda comprometer la eficacia del
proceso de inspeccién. Cuando corresponda, el organismo de inspeccion tiene los | 0 0 0 0 0 0
conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas para asegurarse de que
los procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son correctos
el tratamiento y la interpretacion de resultados.

7.1.3 | Cuando el organismo de inspeccion tiene que utilizar métodos o procedimientos de
inspeccién que no estan normalizados, dichos métodos y procedimientos deben ser
apropiados y estar completamente documentados.

NOTA Un método de inspeccion normalizado es un método que ha sido publicado,
por ejemplo, en una Norma Internacional, regional o nacional, o por organizaciones
técnicas de renombre o por una cooperacion de varios organismos de inspeccién o
en textos o revistas cientificas pertinentes. Esto significa que los métodos
desarrollados

por cualquier otro medio, incluyendo al propio organismo de inspeccién o al cliente,
se consideran métodos no normalizados.

7.1.4 Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de trabajo, listas de
verificacion y datos de referencia pertinentes al trabajo del organismo de inspeccion 75 75
se mantiene actualizados y estan facilmente disponibles para el personal.

7.1.5 | El organismo de inspeccion dispone de un sistema de control de contratos o de

ordenes de trabajo que asegure que:

a) el trabajo a realizar esta dentro de su experiencia técnica y que el organismo
tiene los recursos adecuados para cumplir los requisitos;
NOTA Los recursos pueden incluir, entre otros, las instalaciones, los equipos,
la documentacién de referencia, los procedimientos o los recursos humanos.

b)  Los requisitos de quienes solicitan los servicios del organismo de inspeccion 0 0 0 0 0 0
estan definidos adecuadamente y se entiendan las condiciones especiales, de
manera que se puedan dar instrucciones no ambiguas al personal que realiza
los trabajos que se van a requerir;

c) el trabajo que se esta desarrollando se controla mediante revisiones regulares
y acciones correctivas;

d)  se han cumplido los requisitos del contrato o de la orden de trabajo.

7.1.6 | Cuando el organismo de inspeccion utiliza, como parte del proceso de inspeccion,

informacién proporcionada por cualquier otra parte, verifica la integridad de dicha | 0 0 0 0 0 0
informacion.

7.1.7 | Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las inspecciones se registran de 0 75
manera oportuna para evitar la pérdida de la informacion pertinente.

7.1.8 |Los célculos y la transferencia de datos son objeto de las comprobaciones
pertinentes. 75 75
NOTA Los datos pueden incluir textos, datos digitales y todo lo que se transfiera de
un lugar a otro donde se podrian introducir errores.

7.1.9 | El organismo de inspeccion dispone de instrucciones documentadas para llevar a 100 100

cabo la inspeccion de manera segura

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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El organismo de inspeccion en el area agricola cuenta con algunas instrucciones
de trabajo, las cuales no se encuentran registradas como documento oficial, es
decir, no tienen fecha de emision, version, responsable de actualizacion y
aprobacion, pero son las que utilizan para las inspecciones. Tiene procedimientos
especificos para los métodos de inspecciones que son factibles de utilizar, pero no
son de conocimiento del personal que participa en las actividades de inspeccién.
En algunas ocasiones se realizan de acuerdo a las instrucciones que indique el

cliente.

De acuerdo a los requerimientos de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012, "todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de
trabajo, listas de verificacion y datos de referencia pertinentes al trabajo del
organismo de inspeccion se mantiene actualizados y estan facilmente disponibles

para el personal”.

El organismo de inspeccién cuenta con un sistema para el registro de las érdenes
de inspecciones y contratos, pero actualmente no se registran las instrucciones de
trabajo y resultados de inspecciébn en el software especializado para el
almacenamiento de los datos. Unicamente se almacenan los informes fisicos y
llenados a mano, lo cual puede ocasionar que los datos no sean claros para la
interpretacion al transferirlos a archivos electrénicos y por lo tanto, no se registren

correctamente.

Los inspectores conocen acerca de las normas de seguridad y el equipo de
proteccion que deben utilizar, para realizar las inspecciones de forma segura, pero
este tipo informacion no se encuentra debidamente documentada. Se evidencia

gue el cumplimiento en esta seccion es de 47.22%.
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2.3.5.2 Tratamiento de los items de inspeccién y de muestras (requisito
7.2)

El organismo de inspeccion, cumple satisfactoriamente con los requisitos de
tratamiento de los items de inspeccion y de muestra, como se puede observar en
la tabla 11.

Tabla 11
Evaluacion de requisitos de tratamiento de los items de inspeccion y de
muestras
0 REQ O DE NORMA R AP PB
7.2 Tratamiento de los items de inspeccién y de muestras 100
7.2.1 | El organismo de inspeccién asegura de que los items y muestras a inspeccionar
poseen una identificacion Unica con el fin de evitar toda confusién respecto de la 100 100

identidad de dichos items y muestras.

7.2.2 El organismo de inspeccién determina si el item a inspeccionar ha sido preparado
para ser inspeccionado. 100 100

7.2.3 | Toda anormalidad aparente notificada al inspector u observada por él se registra. En
caso de duda sobre la idoneidad del item para la inspeccién prevista, o cuando el
item no se corresponda con la descripcién suministrada, el organismo de inspeccion
debe ponerse en contacto con el cliente antes de continuar.

100 100

7.2.4 | El organismo de inspeccion dispone de procedimientos documentados e
instalaciones apropiadas para evitar el deterioro o el dafio de los items a inspeccionar, 100 100
mientras estan bajo su responsabilidad.

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Las muestras de los items o productos como azlcar, cardamomo, entre otros que
se obtienen de inspeccién son identificadas por medio de la orden de inspeccién
asignada a cada trabajo. Se verifica que el lote a inspeccionar corresponda a la
informacién proporcionada por el cliente en la nominacion. De acuerdo con
procedimientos internos cualquier discrepancia es notificada por el inspector al
coordinador, quien contacta al cliente para informarle. Se procede a almacenar las
muestras por un periodo de tres meses en bodega seca y fumigada.
Posteriormente se procede con la devolucién de las muestras, al cumplir su
periodo de retencion. Se evidencia que el cumplimiento en esta seccion es de
100%.
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2.3.5.3 Registros de inspeccién (requisito 7.3)

Los requisitos de registros de inspeccion son Unicamente dos, los cuales de
acuerdo a los resultados obtenidos. El organismo de inspeccion cumple

satisfactoriamente, como puede observarse en la tabla 12.

Tabla 12
Evaluacion de requisitos de inspeccion
0 REQ OD ORMA R AP PB
7.3 Registros de inspeccién 100
7.3.1 El organismo de inspeccién mantiene un sistema de registros (véase 8.4) para
demostrar el cumplimiento eficaz de los procedimientos de inspeccién y permitir una 100 100

evaluacion de la inspeccion.

7.3.2 | El informe o certificado de inspeccion permite internamente identificar al inspector o
a los inspectores que realizaron la inspeccién. 100

100

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

El expediente de cada trabajo cuenta con informe de inspeccién, constancia de
inspeccién y recibo de muestras que son completados por el inspector asignado y
debe colocar su nombre en cada documento. Dependiendo del tipo de inspeccion
se utilizan los registros correspondientes que reflejen el trabajo realizado de
acuerdo al alcance de servicio solicitado. Se evidencia que el cumplimiento en esta
seccion es de 100%.

2.3.5.4 Informes de inspeccion y certificados de inspeccién (requisito 7.4)

El organismo de inspeccidn, cumple con los requisitos referentes a los informes de
inspeccion y certificados de inspeccion, lo cual es una fortaleza ya que cuenta con
informacion documentada. En la tabla 13 se pueden observar los resultados

obtenidos.
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Tabla 13

Evaluacion de requisitos de informes de inspeccion y certificados de
Inspeccion
0 REQ OD ORMA = AP PR XV
7.4 Informes de inspeccién y certificados de inspeccién 100
7.4.1 El trabajo realizado por el organismo de inspeccién se respalda por un informe de 100 100
inspeccién o un certificado de inspeccion.
7.4.2 Todo informe/certificado de inspeccién incluye lo siguiente:
a) laidentificacion del organismo emisor
b) laidentificacion Unicay la fecha de emision;
c) lafecha o las fechas de inspeccion;
d) laidentificacion del item o items inspeccionados;
e) la firma u otra indicacion de aprobacién proporcionada por el personal
autorizado;
f) una declaracién de conformidad, cuando corresponda;
g) los resultados de la inspeccion, excepto cuando se detallan de acuerdo con
7.4.3.
NOTA En el Anexo B se indican los elementos opcionales que se pueden
incluir en los informes o certificados de inspeccion.

100 100

7.4.3 Un organismo de inspeccién emite un certificado de inspeccién que no incluya los
resultados de inspeccién [véase 7.4.2 g)] sélo cuando el organismo de inspeccion
pueda elaborar también un informe de inspeccién que contenga los resultados de 100 100
inspeccién, y cuando dicho certificado de inspeccién y el informe de inspeccién sean
mutuamente trazables.

7.4.4 | Toda la informacion indicada en 7.4.2 es comunicada de manera correcta, precisa y
clara. Cuando el informe de inspeccién o el certificado de inspeccién contengan

resultados proporcionados por los subcontratistas, dichos resultados se identifican 100 100
claramente.

7.4.5 Las correcciones o adiciones a un informe de inspeccién o certificado de inspeccion
posteriores a su emisién se registran de acuerdo con los requisitos pertinentes de 100 100

este apartado 7.4. Un informe o certificado modificado debe identificar el informe o
certificado al que reemplazé.

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

De acuerdo con procedimientos corporativos, el resultado de inspeccién se reporta
al cliente por medio de un informe o certificado. Los informes de inspeccion

cumplen con la siguiente informacion:

a) La identificacion del organismo emisor.

b) La identificacion Unica y la fecha de emision.

c) Lafecha o las fechas de inspeccion.

d) La identificacién del item o items inspeccionados.

e) La firma u otra indicacion de aprobacion proporcionada por el personal
autorizado. Una declaracion de conformidad, cuando corresponda.
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En la emision de certificados se cuenta con ese proceso, y en los reportes de
inspeccion queda registro en la base de datos del sistema. Se evidencia que el

cumplimiento en esta seccion es de 100%.

2.3.5.5 Quejas y apelaciones (7.5)

El organismo de inspeccion cumple con los cinco requisitos de quejas y

apelaciones, en la tabla 14 se prestan los resultados obtenidos durante la

evaluacion.
Tabla 14
Evaluacion de requisitos de quejas y apelaciones
No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
7.5 Quejas y apelaciones 100
7.5.1 | El organismo de inspeccion dispone de un proceso documentado para recibir,
evaluar y tomar decisiones sobre las quejas y apelaciones. 100 100

7.5.2 | Una descripcion del proceso para el tratamiento de quejas y apelaciones esta
disponible para cualquier parte interesada que lo solicite. 100 100

7.5.3 | Cuando el organismo de inspeccién recibe una queja, confirma si esta relacionada
con las actividades de inspeccion de las que es responsable y, en ese caso, debe 100 100
tratarla.

7.5.4 | El organismo de inspeccion es responsable de todas las decisiones a todos los
niveles del proceso de tratamiento de quejas y apelaciones. 100 100

7.5.5 | Las investigaciones y decisiones relativas a las apelaciones no deben dar lugar a
ninguna accién discriminatoria. 100 100

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

El organismo cuenta con un procedimiento para el manejo de quejas el cual define
directrices de como deben ser abordadas. Dicho documento se encuentra
publicado y con acceso para todos los colaboradores. Sin embargo, no lo conocen
y no existen evidencias de capacitacion o comunicacion de este. Se evidencia que

el cumplimiento en esta seccion es de 100%.

2.3.5.6 Proceso de quejas y apelaciones (7.6)

El cumplimiento de los requisitos del proceso de quejas y apelaciones cuenta con
algunas debilidades, ya que no se cumplen por completo con los seis requisitos

evaluados.
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A continuacion, en la tabla 15 se presentan los resultados obtenidos

Tabla 15
Evaluacion de requisitos de quejas y apelaciones
No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
7.6 Proceso de quejas y apelaciones 50

7.6.1 | El proceso de tratamiento de quejas y apelaciones incluye como minimo los

elementos y métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja
o0 apelacion y de decision sobre las acciones a tomar para darles respuesta; 50 50

b) el seguimientoy el registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las acciones
tomadas para resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

7.6.2 | El organismo de inspeccién que recibe la queja o apelacién es responsable de reunir

y verificar toda la informacién necesaria para validar la queja o apelacion.

7.6.3 | Siempre que sea posible, el organismo de inspeccién acusa recibo de la queja o

apelacion, y facilita a quien presente la queja o apelacion los informes del progreso y 50 50

del resultado del tratamiento de la queja o apelacién.

7.6.4 | Ladecisi6n que se comunicara a quien presente la queja o apelaciéon que se toma, o

revisa y aprueba por una o varias personas que no hayan participado en las 50 50

actividades de inspeccion que dieron origen a la queja o apelacion.

7.6.5 | Siempre que sea posible, el organismo de inspeccion notifica formalmente la

finalizacion del proceso de tratamiento de la queja o apelacién a quien presente la 50 50

gueja o apelacién.

50 50

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Al realizar la revision del proceso de quejas, se corrobora que no se esta conforme
a los requerimientos de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, ya que
Nno se cuentan con registros, no se tiene evidencia del tratamiento (como namero
de caso para la trazabilidad y registro individual), ni tampoco se le comunica al
cliente sobre la recepcion de la queja. Asi mismo, no hay documentacién que
respalde la investigacion acerca de la inconformidad, de las acciones que se
tomaron para corregir y solucionar la insatisfaccion del cliente. Se evidencia que

el cumplimiento en esta seccién es de 50%.

2.3.6 Requisitos relativos al sistema de gestion

El capitulo 8 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 contiene la
mayor cantidad de requisitos, los cuales son especificamente relativos al sistema

de gestion.

En la Gréfica 5 se reflejan los resultados de la evaluacion de los ocho requisitos,

iniciando por la opcion que debe elegir el organismo de inspeccion, la
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documentacion del sistema de gestion, el control de documentos, el control de

registros, la revision por la Direccion, las auditorias internas, y por ultimo las

acciones preventivas.

% de cumplimiento por requisito

Gréfica7
Nivel de cumplimiento capitulo 8 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012
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Capitulo 8: Requisitos relativos al sistema de gestion

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

236.1

Opciones (8.1)

En los requisitos de opciones, en la tabla 16 se puede se puede observar que se

cumple parcialmente con los solicitados. Lo recomendado para el organismo de

inspeccién es la opcion A, esto significa que se debe fortalecer el sistema de
gestion de calidad, como lo solicita la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012.
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Tabla 16

Evaluacion de requisitos de opciones

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
8.1 Opciones 50
8.1.1 | El organismo de inspeccion establecer y mantiene un sistema de gestiéon capaz de

asegurar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma Internacional de 50 50

acuerdo con la Opcién A o con la Opcién B.

8.1.2 | Opcion A El sistema de gestion del organismo de inspeccién contempla lo
siguiente:

— la documentacion del sistema de gestion (por ejemplo, manual, politicas,
definicién de responsabilidades, (véase 8.2)

— el control de los documentos (véase 8.3);

— el control de los registros (véase 8.4); 50 50
— la revision por la direccion (véase 8.5);

— las auditorias internas (véase 8.6);

— las acciones correctivas (véase 8.7);

— las acciones preventivas (véase 8.8);

— las quejas y apelaciones (véase 7.5y 7.6).

8.1.3 | Opcién B Un organismo de inspeccion que ha establecido y mantiene un sistema de
gestién, de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que es capaz de
sostener y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma 50 50
Internacional, satisface los requisitos del capitulo del sistema de gestion (véase 8.2
a8.8).

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

De acuerdo con las caracteristicas del organismo de inspeccion, la opcion que
deberia aplicar es la “A” tal como se mencion6 en el Capitulo 1 de esta tesis,
debido a que se ajusta al sistema de gestion que tienen implementado. Debe
contar con documentacion que respalde como por ejemplo un manual de calidad,
politicas y definicion de responsabilidades, entre otras. Asi mismo, debera contar
con los procedimientos del control de los documentos y registros, procedimiento
de la revision por la direccion, procedimiento de auditorias internas, procedimiento
de acciones correctivas y preventivas, un procedimiento sobre las quejas y las
apelaciones.

De acuerdo a lo anterior se evidencia que cumple en un 50%, quedando aun

brechas en la que debe realizar esfuerzos para estar en conformidad con lo

establecido en la norma de referencia.
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2.3.6.2 Documentacion del sistema de gestion

El organismo de inspeccion no cumple con los cinco requisitos relativos a la
documentacion del sistema de gestion, los resultados obtenidos se pueden
observar en la tabla 17

Tabla 17

Evaluacion de requisitos documentacién del sistema de gestién
Fuente: Elaboracién propia con base a investigacion de campo en realizada en febrero

2019
0 REQ OD ORMA R AP PR
8.2 Documentacién del sistema de gestién (Opcién A) 0

8.2.1 | La alta direccién del organismo de inspeccion establece, documenta y mantiene
politicas y objetivos para el cumplimiento de esta Norma Internacional y se asegura
de que las politicas y los objetivos se entienden y se implementan a todos los niveles
de la organizacion del organismo de inspeccion.

8.2.2 La alta direccion proporciona evidencia de su compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion y con su eficacia para alcanzar el | g 0 0 0 0 0
cumplimiento coherente de esta Norma Internacional.

8.2.3 | La alta direccién del organismo de inspeccién designa un miembro de la direccion

quien, independientemente de otras responsabilidades, tiene la responsabilidad y la

autoridad para:

a) asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos y 0 0 0 0 0 0
procedimientos necesarios para el sistema de gestion; e

b) informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion y sobre
toda necesidad de mejora.

8.2.4 Toda la documentacién, procesos, sistemas, registros, etc. Que se relacionan con el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional se incluyen, hacen | g 0 0 0 0 0
referencia o vinculan a la documentacion del sistema de gestion.

8.2.5 | Todo el personal que participa en las actividades de inspeccién tiene acceso a las
partes de la documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que | ¢ 0 0 0 0 0
sea aplicable a sus responsabilidades.

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

En cuanto a la documentacién de sistema de gestion de calidad es una de las
brechas en la cuales se debe trabajar con mayor esfuerzo, debido a que existen
pocos procedimientos que se adapten a las necesidades de los procesos que

participan, por lo cual se evidencia un 0% de avance en este apartado.

2.3.6.3 Control de documentos

En este requisito se evidencia que se cumple, ya que cuentan con un
procedimiento de control de la distribucion de los documentos publicados. Por lo

gue se evidencia que hay un 100% de cumplimiento.
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Tabla 18

Evaluacion de requisitos de control de documentos

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
8.3 Control de documentos (Opcién A) 100
8.3.1 | El organismo de inspeccion establece procedimientos para el control de los

documentos (internos y externos) que se relacionen con el cumplimiento de los 100 100

requisitos de esta Norma.

8.3.2 Los procedimientos establecen los controles necesarios para:

a) aprobar la adecuacion de los documentos antes de emitirlos;

b)  revisary actualizar (segun sea necesario) y volver a aprobar los documentos;
c) asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision vigente de los

documentos;
d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan
disponibles en los lugares de uso; 100 100

e) asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se
controla su distribucién;

g)  prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e identificarlos
adecuadamente si se conservan para cualquier fin.
NOTA Los documentos pueden presentarse bajo cualquier forma o tipo de
soporte, e incluyen el software comercial y el desarrollado internamente.

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

2.3.6.4 Control de los registros

En la tabla 19 se presentan los resultados de la evaluacion de los requisitos

referentes al control de los registros.

Tabla 19

Evaluacion de requisitos de registros

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB  AVANCE
8.4 Control de registros (Opcién A) 0
8.4.1 | El organismo de inspeccion establece procedimientos para definir los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion,

los tiempos de retencién y la eliminacion de los registros relacionados con el 0 0 0 0 0 0
cumplimiento de los requisitos de esta Norma.

8.4.2 | El organismo de inspeccién establece procedimientos para la conservacion de
registros por un periodo que sea coherente con sus obligaciones contractuales y 0 0 0 0 0 0

legales. El acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de
confidencialidad.

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

De acuerdo con la informacion proporcionada, se evidencia una debilidad en este
apartado debido a que no se tiene un procedimiento para el control de los registros,
gue defina cual es el lugar y forma correcta de almacenamiento, el tiempo de
conservacion de los registros fisicos y digitales. Por lo que se evidencia 0% de

avance en este apartado.
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2.3.6.5 Revision por la direccién

La alta Direccion debe demostrar un compromiso y liderazgo, para cumplir con los
objetivos estratégicos y operativos. Asi mismo, velar porque el sistema gestion del
organismo de inspeccion sea eficaz. En la tabla 20 se presentan los resultados

obtenidos en la evaluacion de los requisitos de revision por la direccion.

Tabla 20
Evaluacion de requisitos de revision por la direccion
No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB  AVANCE
8.5 Revisidn por la direccién (Opcién A) 10
8.5.1 Generalidades 10

8.5.1.1 La alta direcciéon del organismo de inspecciéon establece procedimientos para
revisar su sistema de gestion a intervalos planificados para asegurar su continua
conveniencia, adecuacién y eficacia, incluyendo las politicas y los objetivos
declarados relativos al cumplimiento de esta Norma.

8.5.1.2 Estas revisiones se realizan al menos una vez al afio. Si no, se debe proceder a
una revision exhaustiva dividida en varios segmentos (revision continua) que debe 25 25
completarse en 12 meses.

25 25

8.5.1.3 Se conservan los registros de las revisiones. 0 0 0 0 0 0

8.5.2 La informacién de entrada para la revision por la direcciéon incluye informacién

relativa a lo siguiente:

a) los resultados de las auditorias internas y externas;

b) laretroalimentacion de los clientes y las partes interesadas relativa al
cumplimiento de esta Norma;

c) el estado de las acciones preventivas y correctivas; 0 0 0 0 0 0

d) las acciones de seguimiento provenientes de revisiones por la direccion
previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion;

g) las apelaciones y las quejas.

8.5.3 Los resultados de la revisién por la direcciéon deben incluir las decisiones y

acciones relativas a:

a) lamejora de la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b)  la mejora del organismo de inspeccion, en relaciéon con el cumplimiento de 0 0 0 0 0 0
esta Norma;

c) lanecesidad de recursos.

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Durante la investigacion se detecté que existe minima participacion de la alta
direccion, para realizar revisar el nivel de conformidad del sistema de gestion, no
se cuenta con registros y programas de revisiones anuales, unicamente se han
hecho reuniones, pero no se generan minutas acerca de los acuerdos y los planes
de accion que se deben realizar. Por lo que su nivel de cumplimiento para este

apartado es de 10%.
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2.3.6.6 Auditorias internas

El organismo de inspeccion no cumple con los cinco requisitos pertinentes a las

auditorias internas, como se puede observar en la tabla 21.

Tabla 21
Evaluacion de requisitos de auditorias internas
No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB  AVANCE
8.6 Auditorias internas (Opcién A) 0
8.6.1 | Elorganismo de inspeccion establece procedimientos para las auditorias internas con
el fin de verificar que cumple los requisitos de esta Norma Internacional y que el | 0 0 0 0 0 0

sistema de gestion estd implementado y se mantiene de manera eficaz.

8.6.2 | Se planifica un programa de auditoria, teniendo en cuenta la importancia de los
procesos y areas a auditar, asi como los resultados de las auditorias previas. 0 0 0 0 0 0

8.6.3 | El organismo de inspeccion realiza auditorias internas periddicas que abarquen todos
los procedimientos de manera planificada y sistematica, con el fin de verificar que el | 0 0 0 0 0 0
sistema de gestion estd implementado y es eficaz.

8.6.4 Las auditorias internas se realizan al menos una vez cada 12 meses. La frecuencia
de las auditorias internas se puede ajustar en funcion de la eficacia demostrada del | g 0 0 0 0 0
sistema de gestion y su estabilidad probada.

8.6.5 El organismo de inspeccién debe asegurarse de que:

a) las auditorias internas se realizan por personal calificado conocedor de la
inspeccion, la auditoria y los requisitos de esta Norma Internacional;

b) los auditores no auditen su propio trabajo;

c) el personal responsable del area auditada sea informado del resultado de la
auditoria;

d) cualquier accién resultante de las auditorias internas se tome de manera
oportuna y apropiada;

e) seidentifican las oportunidades de mejora;

f) se documentan los resultados de la auditoria.

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Durante la revision realizada en el organismo de inspeccion se detecté que no
cuentan con procedimientos para ejecutar auditorias internas, no cuentan con un
programa de auditorias anuales, que por su importancia para medir la conformidad
del sistema de gestién de calidad se deberian de hacer por lo menos una vez al
afio. Por lo que se considera que el nivel de avance para este punto es de 0%.

2.3.6.7 Acciones correctivas

Durante la evaluacion realizada al organismo de inspeccion se evidencié que
cuentan con procedimientos para la gestion de acciones correctivas, ya que al
presentarse una no conformidad, en alguno de los procesos, se procede a darle el

tratamiento oportuno.
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En la tabla 22 se presentan los resultados obtenidos en la evaluacion realizada a

los requisitos de acciones correctivas.

Tabla 22
Evaluacion de requisitos correctivas
No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
8.7 Acciones correctivas (Opcion A) 100
8.7.1 El organismo de inspeccién establece procedimientos para identificar y gestionar las
no conformidades en sus operaciones. 100 100

8.7.2 | El organismo de inspeccién también cuando sea necesario, toma medidas para
eliminar las causas de las no conformidades con el fin de evitar que vuelvan a ocurrir. 100 100

8.7.3 | Las acciones correctivas deben ser apropiadas a las consecuencias de los problemas

encontrados.

8.7.4 Los procedimientos deben definir los requisitos para:

a) identificar no conformidades;

b)  determinar las causas de la no conformidad;

c) corregir las no conformidades;

d) evaluar la necesidad de emprender acciones para asegurarse de que las no 100 100
conformidades no vuelvan a ocurrir;

e) determinar e implementar de manera oportuna las acciones necesarias;

f) registrar los resultados de las acciones tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones correctivas.

100 100

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Se procede a determinar las causas que dieron origen al inconveniente, asi mismo,
como se corregird y tomando las acciones para evitar que vuelva a presentarse.
Todo esto queda registrado y posteriormente se le verifica la eficacia de las

acciones correctivas.

2.3.6.8 Acciones preventivas

En cuanto a los tres requisitos de acciones preventivas se puede observar en la

tabla 23, que el organismo de inspeccion no cumple, de acuerdo con lo evaluado.
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Tabla 23

Evaluacion de requisitos acciones preventivas

No. REQUISITO DE NORMA NC EM RV AP PB AVANCE
8.8 Acciones preventivas (Opcién A) 0
El organismo de inspeccioén debe establecer procedimientos para emprender las
acciones preventivas que eliminen las causas de las no conformidades potenciales. 0 0 0 0 0 0

8.8.1

Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al efecto probable de los
problemas potenciales.

Los procedimientos relativos a las acciones preventivas definen requisitos para:

a) identificar no conformidades potenciales y sus causas;

b)  evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir la aparicion de las
8.8.3 no conformidades; 0 0 0 0 0 0
c) determinar e implementar la accién necesaria;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

8.8.2 0 0 0 0 0 0

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Con la investigacion realizada en el organismo de inspeccion, se detectdé que no
existe una cultura de acciones preventivas de los incidentes que puedan poner en
riesgo el sistema de gestion de calidad, no se cuentan con procedimiento que
indique las directrices de como se deben de analizar acciones preventivas y como
se deben de registrar, no cuentan con una base de datos o su equivalente para el
registro de dichas acciones. Por lo que se considera que el nivel de cumplimiento
es de 0%.

2.4 Andlisis de resultados

Con los datos obtenidos en la evaluaciébn al organismo de inspeccion, se
comprueba que la causa principal, del por qué es necesario que el organismo de
inspeccion, deba iniciar con el sistema de gestion de calidad, es debido a que no
existe una adecuada gestion de procesos que garantice que los resultados de las

inspecciones son confiables.

Entre los aspectos relevantes en los que debe mejorar, para demostrar que se
tienen las competencias técnicas necesarias para una acreditacion, es la
confidencialidad de la informacion de los clientes, durante las actividades de
inspeccion; manteniendo la confiabilidad y evitando que se pueda utilizar para otro

tipo intereses como lo pueden ser econdmico, politicos, financieros entre otros.
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La gestion de personal, que participa en las actividades de inspeccion, es un
proceso clave, en el que debe prestar mucha atencién, en iniciar con la las
descripciones de puestos, luego con la contratacién de personal, que tenga las

competencias técnicas, para ejecutar las inspecciones que los clientes necesiten.

Otra de las debilidades del organismo de inspeccién es que no cuentan con la
documentacion necesaria en los procesos definidos por el organismo de
inspeccioén. Asi como, del control de los documentos (politicas, procedimientos y

registros).
El capitulo 3 que se presenta a continuacion, contiene una guia con los aspectos

minimos que se deben ejecutar, asi como propuestas que contribuiran a eliminar

las debilidades identificadas en el capitulo 2 de esta tesis.
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CAPITULO 1l
PLAN DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA
COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 EN UN ORGANISMO QUE
REALIZA INSPECCIONES, UBICADO EN LA CIUDAD DE GUATEMALA

3.1Justificacién de la propuesta

La importancia del estudio se genera con el fin de mejorar internamente los
procesos relacionados a la ejecucion de inspecciones de contenedores y buques
de carga, de mantener buenas relaciones con los clientes que solicitan este tipo

de servicios y generar confiabilidad como proveedor.

Todos los organismos que realizan inspecciones deberan demostrar que tienen
las competencias técnicas para ofrecer este tipo servicios, con procedimientos
claros y comunicados. Asi mismo, deberdn demostrar que el personal es capaz de
desarrollar el trabajo y sobre todo que pueda mantener la confidencialidad de la

informacion de los clientes.

De acuerdo con los aspectos evaluados en el diagnéstico del capitulo II, debido a
gue el organismo objeto de estudio tiene debilidades que le limitan obtener una
acreditacion, se propone una guia para la implementacién de un sistema de
gestion de calidad basado en la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012.

En este capitulo se exponen los lineamientos principales que el organismo de
inspeccién deberd implementar para cerrar las brechas detectadas, a través de
procesos, procedimientos y registros, que protejan los intereses de los clientes y

accionistas.

Con la implementacién, verificacion y el accionar de la presente propuesta, el
organismo de inspeccidn, podra realizar una solicitud de evaluacion que le permita

demostrar, que es capaz de gestionar la mejora continua, a traves de un sistema
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de gestion de calidad y asi poder obtener la acreditacion que le dara renombre

ante sus clientes.

3.20Dbjetivos de la propuesta

Son las metas hacia donde se dirigen los esfuerzos y estrategias de la

organizacion, se han determinado los siguientes:

3.21

General

Proponer un sistema de gestién de calidad a un mediano plazo, a través de una

planificacion, implementacién, verificacién y acciones que permitan al organismo

de inspeccién obtener y mantener una acreditacion basado en la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012.

3.2.2

Especificos

Establecer un proceso de seleccion y contratacion de personal, que le
permita a la organizaciébn contar con personal altamente calificado y
competente.

Disefiar un plan de induccion de colaboradores de nuevo ingreso, que
permita obtener los conocimientos y las horas practicas necesarias para
realizar servicios de inspeccion.

Crear un manual de puestos claros y sencillos en los cuales se especifiquen
las funciones y atribuciones que tiene cada puesto, con una estructura
organizacional, indicadores de desempefio, y el perfil de puesto.

Elaborar procedimientos de ejecucion de inspecciones con las instrucciones
especificas que se deben se seguir al desarrollar este tipo de trabajo.
Realizar propuesta de supervision y controles de informes de inspeccion,
asi como de realizacion de certificados.

Proponer quién sera el representante de la direccion que tendra a cargo la

funcién de mantener un sistema de gestion de calidad conforme.
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3.3Alcance
Dar soporte a las unidades de trabajo y a colaboradores del organismo de
inspeccion, sobre las directrices necesarias para mantener un sistema de gestion

de calidad conforme.

3.4Guia para laimplementacion

Para que el organismo de inspeccion pueda obtener la acreditacion, se sugiere un
modelo para implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en la
norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012. En este modelo se explicara como
el organismo puede demostrar que es competente analizando 5 capitulos

principales de la norma.

3.4.1 Requisitos generales (Capitulo 4)
Este capitulo de la norma se divide en dos areas principales, la primera area es la

imparcialidad e independencia (4.1), el segundo aspecto la confidencialidad (4.2).

3.4.1.1 Imparcialidad e independencia

Con respecto a la imparcialidad e independencia norma COGUANOR NTG
ISO/IEC 17020:2012 se sugiere gque, el organismo de inspeccion debe ser
responsable, de no permitir que presiones comerciales, financieras o de otra indole

comprometan la imparcialidad en los resultados en las actividades de inspeccion.

Se sugiere que el organismo de inspeccion aplique los requisitos relacionados al
tipo A segun definidos en el capitulo 1 de la presente tesis, debido a que presta
servicios de inspeccion de tercera parte y por lo tanto no forma parte de ninguna

de las empresas.

La alta direccion debera promover la imparcialidad a todos los niveles del
organismo de inspeccion, sensibilizando de la importancia de no dejarse influir por

presiones comerciales, recursos compartidos, finanzas entre otros.
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Al supervisar con mayor frecuencia al personal, se podra mitigar el riesgo de que
factores como la gobernabilidad, el personal, los recursos compartidos, las
finanzas, los contratos, el marketing y el pago de una comision por ventas u otros
incentivos para la remision de nuevos clientes, influyan en las operaciones de

inspeccion.

3.4.1.2 Confidencialidad

La norma en el punto 4. indica que el organismo de inspeccion debe ser
responsable, en el marco de compromisos legalmente ejecutables, de la gestion
de toda la informacion obtenida o generada durante la realizacién de las
actividades de inspeccién. El organismo de inspeccion debe informar al cliente,
con antelacion, qué informacion tiene intencion de hacer publica. A excepcién de
la informacién que el cliente pone a disposicion del publico, o cuando haya sido
acordado entre el organismo de inspeccion y el cliente (por ejemplo, con el fin de
responder a quejas), toda otra informacién debe ser considerada informacién

confidencial.

Algunas formas de asegurar la confidencialidad en las actividades de inspeccion,
es a través de contratos de confidencialidad entre el organismo de inspeccion y la

empresa a la cual se le presta el servicio de inspeccion de tercera parte.

También debera contar convenios de confidencialidad entre organismo de
inspeccion y sus colaboradores.
Un contrato o convenio de confidencialidad debera contar con los siguientes
aspectos:
e Los implicados, es decir los participantes como pueden ser el organismo de
inspeccién-empresa a la cual se le presta servicio, y/o el organismo de
inspeccion-colaboradores.

e El objeto del porgué se establece el acuerdo.
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e Compromisos y responsabilidades que tendra cada parte participante.

e Clausulas, las consecuencias que tendran por incumplimiento por alguna
de las partes participantes.

e Duracion del contrato, el tiempo estipulado del acuerdo.

e Las firmas, que garanticen que el compromiso entre las partes interesadas.

3.4.2 Requisitos relativos a la estructura (Capitulo 5)

A continuacion, se presentan propuestas de mejora para los requisitos
administrativos y de organizacion y gestion del capitulo 5 de la norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17020:2012

3.4.2.1 Requisitos administrativos

Los organismos de inspeccion al igual que cualquier empresa privada que preste
servicio, debe estar legalmente registrada con una patente de comercio y
sociedad, que describa el giro del negocio y a qué se dedica, también definir
quiénes son los representantes legales que responderan ante cualquier

inconveniente que tenga.

Para esto debera tener un lugar de facil acceso los documentos que sean
requeridos durante una evaluacion.

3.4.2.2 Organizacion y gestion

Toda organizacion que formalmente opere debe contar una estructura
organizacional clara, con los puestos estratégicos, que son los que disefian la
planificacion estratégica, puestos tacticos que son los encargados de comunicar y
liderar la estrategia, por ultimo, los puestos operativos que son los que ejecutan la
estrategia; esto ayudara a que los colaboradores tengan claro a quien deben

reportar.
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Para que el organismo de inspeccidon pueda tener el éxito y cumplir con los
requerimientos del capitulo 5 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012,

se recomienda implementar un manual de calidad. (8:10).

De acuerdo con lo que establece la guia técnica COGUANOR NGR ISO/TR 10013
Documentacion de procesos y procedimientos, un manual de calidad debe contar

como minimo con la siguiente informacién: (11:5)

e Tituloy Alcance
El titulo y/o alcance del manual de calidad deberia de definir a la

organizacion a la cual aplica.

e Tabla de contenidos
La tabla de contenidos del manual de calidad deberia incluir namero y titulo
de cada seccién y su localizacion.

e Revision y modificacion
La evidencia del estado de la revision, aprobaciéon y modificacion y la fecha

del manual de calidad deberia estar claramente indicado.

e Politicay objetivos de calidad
La organizacion puede incluir una declaracién de la politica y los objetivos

de la calidad.

e Organizacion, responsabilidad y autoridad
El manual de calidad debe proporcionar una descripcion de la estructura de
la organizaciéon. La responsabilidad, autoridad e interrelacidbn pueden

indicarse por medio de organigramas y/o descripciones de trabajo.
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e Referencias
Debe contener una lista de documentos a los que hace referencia, pero que

no estan incluidos en el manual.

e Descripcion del Sistema de Gestion de Calidad
Debe de proporcionar una descripcion del sistema de gestion de la calidad
y su implementacion. Las descripciones de los procesos y sus interacciones

deberian de incluirse.

Debe de reflejar los métodos usados por la organizacion para satisfacer su
politica y objetivos.

e Anexos

Pueden incluirse anexos que contenga informacion de apoyo al manual.

3.4.3 Requisitos relativos a los recursos (Capitulo 6)

A continuacion, se describen las propuestas de mejora para los requisitos de
personal, instalaciones y equipos y por ultimo para subcontratacién, del capitulo 6
de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012.

3.4.3.1 Personal

Conforme a la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 el organismo de
inspeccion debe definir y documentar los requisitos de competencia de todo el
personal que participa en las actividades de inspeccion, incluyendo los requisitos
relativos a la educacion, formacién, conocimiento técnico, habilidades vy

experiencia.
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Para ello el organismo de inspeccion debe contar al menos con descriptores de

puestos del personal que participa en las actividades de inspeccion, asegurando

gue tenga la siguiente informacion:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Identificaciéon del puesto: nombre del puesto; codigo del puesto;
departamento, unidad o seccién en donde se encuentra; le reporta a; le

reportan.

Propésito / objetivo del puesto: se debe colocar la misién del puesto, del

porqué y para qué fue creada dicha posicion.

Funciones del puesto: se deben colocar las tareas y actividades que

debera desarrollar.

Supervision recibida y ejercida: establecer a quien debe reportar y en
caso que tenga personal a cargo, se debera describir los nombres de los

puestos a los cuales supervisa.

Entorno e informacion general del puesto: Decisiones, retos, que debera
afrontar el puesto de trabajo, que describan el nivel de responsabilidad.

Dimensiones: Se deben establecer las dimensiones que pueden influir en
el puesto, como lo pueden ser los indicadores de desempefio que debera

cumplir.

Contactos: establecer quienes son los contactos internos y externos,

cuales deberé trabajar para cumplir con los objetivos del puesto.

Especificacion del puesto: se incluyen los requisitos de educacion;

requisitos de experiencia; habilidades / destrezas.
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)

)

K)

Nivel de esfuerzo: en esta seccidn se debe describir el nivel esfuerzo que

realizara el puesto de trabajo, fisica y mentalmente.

Condiciones ambientales: se debe indicar cuales seran las condiciones
ambientales en las que estara el puesto de trabajo, es decir si sera en un
espacio cerrado o espacio abierto, ambiente calido, frio o templado.

Riesgos: se describen los cuales son los riesgos que se puedan dar al

desarrollar sus funciones de trabajo.

En el cuadro 1, se muestra una plantilla propuesta para la elaboracion de
descriptores de puesto. Cada descriptor debe ser revisado y aprobado por
el jefe inmediato acompafiado del representante de recursos humanos, para
luego ser publicado y comunicado a los colaboradores.
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Cuadro 1
Formato de descriptor de puesto para un organismo de inspeccién

Revision N° 00
Logo Manual de Puesto Fecha | 29/04/2019
DP-RH-OP-001 Pagina lde4
Titulo del Puesto: Division: Gerencia:
?;:r:l‘;tiz:‘g: AGRICULTURE CREC e

I. Propdsito General:
Su puesto tiene una razén principal de existir en la organizacion, el cual se deriva de las finalidades (funciones y
resultados finales. Es decir, cudl es la funcién principal y resultado general que debe lograr la persona que ocupa este
puesto, y por el cual podria ser medido en su desempefio.
Accién Objeto
¢Qué hace? ¢;Donde lo hace?
Verbo en infinitivo Complemento de la
accion

Resultado final
¢Para qué lo hace?
Resultado principal

Guia
¢De acuerdo con qué?
Elemento Normativo

Con el fin de brindar una
respuesta satisfactoria,
utilizando los diferentes
medios de comunicacién
implementados.

solucion eficaz a las
consultas realizadas por
los clientes externos,

de acuerdo a politicas
de servicio de la
compafiia

Brindar

Inspeccionar la calidad de los productos, servicios, procesos e instalaciones de acuerdo
a las especificaciones proporcionadas por el cliente, cumpliendo los estandares de la
compafiia, logrando la satisfaccion de las partes interesadas.

Il. Principales Funciones y Responsabilidades
Su puesto debe realizar diversas funciones especificas dirigidas a producir determinados resultados finales, por
los cuales cualquier persona que ocupa este puesto podria ser medida en su desempefio. Las funciones y
resultados finales deberan permitir cumplir con la misién del puesto.

Accidén Objeto Resultado final
¢ Qué hace? ¢Donde lo hace? ¢Para qué lo hace?

Verbo en infinitivo

Atender y solucionar

Complemento de la accién

las consultas y

clientes externos

Resultado principal

Cumpliendo con las politicas de servicio,
requerimientos de los | brindando asi soluciones eficaces y
oportunas a sus requerimientos.

1. Inspeccionar el producto y servicio de acuerdo a los requisitos especificados

por cliente.

2. Elaborar muestreo del producto inspeccionado para andlisis de laboratorio o

retencion.

3. Elaborar informes de inspeccién y enviar a coordinador de operaciones para
certificacion de productos.
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Pagina 2de4

4. Mantener ordenada la bodega de retencion de muestras, con los registros de
todas las muestras almacenadas (fecha de ingreso, fecha de devolucion,
fuente de ingreso: Inspector o cliente, producto).

6. Establecer comunicacion constante con coordinador de operaciones para
garantizar la ejecucion correcta de la inspeccion de acuerdo a los requisitos del

cliente.

7. Verificar las condiciones del equipo utilizado para inspecciones, manteniendo
los registros de (fecha de revision, fecha de calibracion, cantidad de equipo)

Ill. Supervision Ejercida y Recibida
Escriba sélo el titulo de cada puesto de acuerdo al organigrama siguiente. Determine los subordinados que le
reportan en forma directa. No describa a los puestos subordinados de reporte indirecto.

Nombre del puesto del Supervisor
del jefe inmediato

Nombre del puesto del jefe
inmediato

Gerencia de Operaciones

Coordinador de Operaciones

Nombre de los puestos que reportan
directamente al mismo jefe inmediato

Nombre del
puesto que se
describe

Inspector de Operaciones

Nombre de los puestos
subordinados directos
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V. Dimensiones

Identifique y relacione las magnitudes que pueden ser influidas por el puesto, pueden ser de varios tipos: de
personas subordinadas o econémicas. Por ejemplo, presupuesto a cargo, cantidad de personas subordinadas,

meta de ventas, etc.

Concepto KPIS

Informes sin errores >99%
Orden y registro al dia en bodega de >95%
muestras

Evaluacion de Servicio >75%
Informes Entregado en tiempo >92.5%

VI. Principales contactos internos que el titular debe desarrollar y mantener para

lograr sus resultados

¢ Cuales son los contactos dentro de la Institucion, que debe crear, desarrollar y mantener, para cumplir
adecuadamente con los objetivos del puesto? Determine y explique los principales contactos internos mas

comunes que describan mejor al puesto.

Puesto / Area

Para Qué

Gerente de operaciones

Solicitudes y casos especiales

Coordinador de operaciones

Solicitudes de clientes

Jefe de contabilidad

Requerimientos de viaticos

VII. Principales contactos externos que el titular debe desarrollar y mantener

para lograr sus resultados

¢ Cuales son los contactos fuera del organismo, que debe crear, desarrollar y mantener, para cumplir
adecuadamente con los objetivos del puesto? Determine y explique los principales contactos externos mas

comunes que describan mejor al puesto.

1 Para Qué
Clientes Intercambio de informacién
Proveedores Requerimientos de servicio, pago a

proveedores, servicio de calibracion.
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VIII. Especificacion del puesto:
se incluyen los requisitos de educacion; requisitos de experiencia; habilidades / destrezas/

Nivel académico minimo
para el puesto

Nivel Diversificado, deseable con 2 afios de estudios
universitarios

Experiencia minima
requerida

2 afios de experiencia minima en puesto similar. Con experiencia
en Organismos de Inspeccién (indispensable).

Conocimientos Técnicos

= |nspeccion de productos de importacion y exportacion
=  Experiencia en Elaboracién de Informes de inspeccién
=  Experiencia en muestreo y preparacién de muestras

= Analisis de informacién para toma de decisiones

= Experiencia en cuantificacion de dafios de mercancias
=  Excel Basico (Métricas)

= Paquete de Office

Competencias

=  Exactitud y precisién

= Apertura al cambio

= Trabajo en equipo

= Capacidad analitica

= Comunicacion efectiva

IX. Salud y seguridad

se incluyen el nivel esfuerzo, condiciones ambientales y riesgos a la que estara sometido el puesto de trabajo

Nivel de esfuerzo

Medio

Condiciones ambientales

El puesto estara sometido a condiciones a naturales, como
exposicion al sol, lluvia y clima calido.

Riesgos:

Espacios confinados, trabajo en alturas, conduccidon en
carreteras del interior del pais.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre: Ivan Pozuelos Nombre: Nombre:
Fecha: 12/02/2019 Fecha: Fecha:

Fuente: Elaboracién con base a metodologia HAY Febrero de 2019.
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Para que el organismo de inspeccion pueda demostrar que sus colaboradores
tienen las competencias, la experiencia y las horas de préactica suficiente, es
necesario utilizar un plan de induccién, en donde se especifiquen los temas
principales que debera conocer el colaborador de nuevo ingreso, como el
descriptor de puesto, que le permitira desempefiar sus funciones efectivamente.

En el cuadro 2 se observa una propuesta de plan de induccion.

Un plan de induccion debe incluir los siguientes elementos para garantizar que el
colaborador se adaptara rdpidamente al puesto de trabajo:

a) Nombre del colaborador

b) Nombre del puesto

c) Jefe inmediato

d) Fecha de ingreso

e) Objetivo del plan de induccion

f) Tema de capacitacion

g) Fecha de inicio y fecha finalizacion

h) Responsable de capacitar al nuevo colaborador

Asi mismo, por ser un formato registro, debe tener un cédigo de identificacion como
lo es FO-RH-00-001 (FO de formato, RH que es un documento del proceso de
Recursos Humanos, 00 se utilizara si existiera un subproceso y 001 que es el
numero de documento). Ademas, el nombre del documento en el encabezado y la
version del documento, para esta plantilla, por ser un nuevo documento estaria

utilizando la versién 1.
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Cuadro 2
Formato de plan de induccién para un organismo de inspeccion

Nombre del colaborador: Juan Inspector

Nombre del puesto: Inspector de operaciones

Objetivo: Facilitar la curva de aprendizaje del colaborador de nuevo ingreso
Fecha de ingreso:

Nombre de jefe/ Supervisor inmediato: Coordinador de operaciones

Induccion general a la

1 |empresa 4 horas | Recursos humanos

2 | Cddigo de integridad 2 horas | Recursos humanos
Reglamento interno de

3 |trabajo 2 horas | Recursos humanos
Salud y seguridad en el

4 |trabajo 2 horas Jefe de calidad
Politicas,
procedimientos de

5 |calidad 4 horas Jefe de calidad

Normas, politicas y
procedimientos de

operaciones de Coordinador de
6 |inspeccion 16 horas inspeccién
Jefe de
7 |Inspeccién de azucar 16 horas operaciones
Jefe de
8 |Inspeccién de café 16 horas operaciones
Inspeccién de Jefe de
9 |cardamomo 16 horas operaciones
Inspeccién de aceite de Jefe de
10 | palma 16 horas operaciones
Inspeccion de Jefe de
11 | productos diversos 16 horas operaciones
Procedimientos
12 | contables 2 horas | Jefe de contabilidad

Riesgos e incidentes
13 | en el trabajo 4 horas Jefe de calidad

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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Para verificar que los colaboradores han adquirido los conocimientos y cumplen
con los requerimientos necesarios para el puesto de trabajo, durante el periodo de
prueba que se establezca, que puede ser de uno a dos meses, el organismo de
inspeccion puede utilizar una herramienta que tiene por nombre evaluacion del
desempefio de trabajo del colaborador en periodo de prueba, como lo muestra en
el cuadro 3. De acuerdo a los resultados que tengan, se podra tomar la decision

aceptar o no al nuevo colaborador.

Los elementos clave que deben tener una evaluacion del desempefio de un
colaborador en periodo de prueba son:

a) ldentificacién de la evaluacién: nombre del colaborador; puesto gerencia

0 area donde se encuentra el colaborador; fecha de ingreso, nombre del

jefe o supervisor inmediato.

b) Evaluacién del desempefio: en esta seccion se debe incluir preguntas
relacionadas a: como ha ejecutado las tareas asignadas; cumple las normas

y procedimientos; realiza en tiempo las actividades asignada,; etc.

c) Cumplimiento de requisitos del puesto: habilidades y destrezas; actitud,

imagen y presentacion personal requerido para el puesto.

d) Confirmacion: en esta seccion se toma la decision de confirmar o no
confirmar al nuevo colaborador, se debe indicar por qué se acepta o bien

por qué se descarta.

e) Firmas: se debe incluir las firmas del representante de recursos humanos,

jefe inmediato y del colaborador.
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Cuadro 3
Formato de evaluacion de personal en periodo de prueba

Nombre del colaborador:
Nombre del puesto:

Gerencia/Area
Fecha de ingreso:
Nombre de jefe/ Supervisor inmediato

PREGUNTAS
Si No

¢ Aprende con facilidad y aplica los nuevos conocimientos?

¢, Muestra deseos de aprender y conocer las funciones de su puesto?

¢ Muestra iniciativa y deseos de superacion?
¢ Ha realizado eficientemente las funciones que se le han asignado?

gl W N

¢, Pregunta con el fin de hacer bien las cosas, es decir prefiere preguntar a
cometer errores?

¢, Se ha adaptado al grupo y puesto de trabajo?

¢, Muestra respeto y cortesia con los clientes? (si aplica)

¢, Cumple con las normas y reglamento disciplinario de la empresa?

O 0 N[ O

¢ Ha realizado el trabajo correcto, exacta y en el tiempo asignado?

10 |¢,Utiliza correctamente el equipo de asignado para fines exclusivos de
trabajo?

En estos dos meses, ha mostrado reunir los requisitos del puesto:

1 |En habilidades y destrezas
2 [En actitud y personalidad
3 |[Enimagen y presentacion personal requerido para el puesto

Continua en péagina siguiente
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éPor qué?

Jefe Inmediato Colaborador
(Evaluador)

Recursos Humanos

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

Una matriz de capacitaciones, permite a los interesados, detectar que temas son
necesarios para apoyar al colaborador en su desarrollo en el puesto de trabajo,
pueden ser generales para toda la organizacion y cuales deben ser los especificos
para cada area. Asi mismo, sirve como base de datos para analizar cual ha sido
la efectividad de los cursos impartidos en el desarrollo de sus funciones, dicho

documento como se muestra en el cuadro 4, puede contener los siguientes datos:

a) Nombre de colaborador que elabora matriz de capacitaciones
b) Puesto que elabora la matriz de capacitaciones

c) Puestos que aplica la capacitacién

d) Tema de capacitacion

e) Origen de la capacitacion, indicando si fue interna o externa
f) Nombre del proveedor o facilitador de la capacitacion

g) La duracion de la capacitacion
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Cuadro 4

Formato de matriz de capacitaciones

Elaborado por: Ivan Pozuelos
Puesto: Asesor externo
Todos los puestos Acuerdo Gubernativo 229-2014 Externo | 4 horas

Jefe de calidad, gerente

. : Interpretacion de norma
de operaciones, jefe de

. . COGUANOR NTG ISO/IEC Externo | 24 horas
contabilidad, coordinador )
X 17020:2012
de operaciones
Todos los puestos Primeros auxilios Externo | 36 horas
Todos los puestos Uso de extintores Externo | 8 horas
Todos los puestos Cadigo de integridad Interno | 4 horas

Interpretacion de la norma
Todos los puestos COGUANOR NTG ISO 45001 salud | Interno 4 horas
y seguridad en el trabajo

Coordinador e inspector Actualizacion de métodos de
. ) L Externo | 24 horas
de operaciones inspeccion
Gerentes y jefes de area Liderazgo Externo @ 16 horas
Gerentes de area Planificacion de estratégica Externo @ 16 horas
Gerentes de area Técnicas de comercializacion Externo 8 horas
Todos los puestos Comunicacion efectiva Externo | 8 horas

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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Para fortalecer el cumplimiento del punto de norma 6.1 Personal, el organismo de

inspeccion debera implementar los documentos:

a) Reglamento interno de trabajo: este documento servira como marco de
referencia para que el organismo de inspeccién establezca cuales son los

derechos y obligaciones que tienen los colaboradores.

b) Procedimiento de seleccién y contratacion: este documento debera de
contener las directrices necesarias para la contratacion de personal

altamente calificado de acuerdo con los requerimientos del puesto.

c) Procedimiento de gestion del talento humano: en este documento se
deberd establecer cuédles serdn los lineamientos, para identificar las
necesidades de capacitaciones de los colaboradores, cémo podra
asegurarse el organismo de inspeccion que los colaboradores adquieran

los conocimientos necesarios.

d) Programa de capacitacion anual: un programa de capacitacién
organizacional facilita a las organizaciones, el detectar cuéles son los temas
gue debe reforzar, determinar el alcance del programa, objetivos de
generales y especificos, metas, estrategias, actividades a desarrollar,

temas, recursos necesarios, financiamiento.

3.4.3.2 Instalaciones y equipos

Para que el organismo de inspeccién cumpla con los requerimientos de la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, debera implementar un procedimiento en
el cual disponga de las directrices de como evaluar a los proveedores de equipos
(pesas, basculas, etc.) describiendo como se llevaran los registros de
mantenimiento y calibracion, asi mismo, debera indicar como se asegura que se

encuentre en optimas condiciones al momento que se deba utilizar. En caso que
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el equipo no se encuentre en condiciones adecuadas se debera indicar, cuél sera
el tratamiento que se le dard, es decir como lo desecharan, lo repararan o lo

sustituiran.

En el cuadro 5 se puede apreciar un formato para el registro del equipo utilizado
en las inspecciones, el cual incluye los datos:

a) Cadigo del equipo

b) Nombre del equipo

c) Fecha de adquisicién del equipo

d) Proveedor

e) Responsable de la custodia del equipo

f) Fecha de mantenimiento o calibracion del equipo

g) Fecha de vencimiento del equipo

h) Estado actual del equipo

i) Lugar de almacenamiento
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Cuadro 5
Ejemplo de formato de registro de equipo de inspeccion

Bdscula digital masa Bodega de

E-01 patrén 23 kilos 1/02/2019 Inspector 1/02/2019 1/08/2019 Excelente Muestras
E-02 Probeta 1/02/2019 | Inspector 1/02/2023 | Excelente Bodega de
P Muestras

E03 | Guantesdelitex | 1/02/2019 | Inspector 1/02/2020 | Excelente Bodega de
P Muestras

E-04 Cofia 1/02/2019 | Inspector 2/02/2020 | Excelente Bodega de
Muestras

E-05 Cinta métrica 1/02/2019 | Inspector 1/2/2021 Excelente Bodega de
P Muestras

E-06 Pasta de agua 1/02/2019 | Inspector 2/02/2020 | Excelente Bodega de
g P Muestras

E-07 Hidrémetro 1/02/2019 | Inspector 1/02/2019 | 1/08/2019 | Excelente Bodega de
Muestras

E-08 Calador de granos 1/02/2019 Inspector 1/2/2021 Excelente Bodega de
g P Muestras

Fuente: Elaboracion propia con base a investigacion de campo en realizada en febrero
2019

El tener un software(sysco) exclusivo para el registro de los datos derivados de
inspeccién es una gran ventaja para el organismo de inspecciéon. Pero para
asegurar un 6ptimo funcionamiento, debera contar un procedimiento documentado
gue describa las fechas de cuando se realizara mantenimiento al software, quiénes
seran los responsables de realizar el mantenimiento, cOmo se aseguraran la
integridad de la informacion. En el caso de una mejora al software se debe indicar

cudles seran los pasos necesarios para realizar la mejora.
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Con respecto al hardware se debe asegurar que el equipo informético cumpla con
los requisitos para el funcionamiento del software, contemplando mantenimiento

preventivo y correctivo, de acuerdo a las recomendaciones del proveedor.

3.4.3.3 Subcontratacion

El organismo de inspeccion es responsable de contar con recursos y personal para
desarrollar las actividades de inspeccion segun los contratos establecidos, en
algunas ocasiones habra situaciones de incremento de la demanda de los
servicios de inspecciéon o alguno de los equipos no esti apto para realizar la
actividad. Ante estos acontecimientos la capacidad instalada puede no ser

suficiente y por ello tendran que subcontratar.

El organismo de inspeccidn deberd asegurar que las actividades de inspeccion se
realicen de forma correcta de acuerdo a los estandares internos. Una forma de
garantizar lo mencionado con el personal o equipo subcontratado, es a través de

un procedimiento que como minimo establezca lo siguiente:

a) El propdsito del procedimiento, es decir el objetivo de por qué se esta
creando dicho documento y como beneficiara el proceso de

subcontratacion.

b) El alcance, si el procedimiento se utilizara para la contratacion de personal,

equipo o servicios de laboratorio para actividades de inspeccion.

c) Definir quiénes seran los responsables del cumplimiento del procedimiento.

d) El contenido del procedimiento debe describir: cuales son los requisitos y
pasos para la subcontratacion, en qué casos se pueda subcontratar, cuales
con los pasos para subcontratar y como se evaluara el rendimiento del

personal subcontratado, equipo o servicios de laboratorio.
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e) Registros: es muy importante registrar informacién del personal
subcontratado, equipo o servicios de laboratorio, en qué fecha fueron
prestados los servicios, en qué actividades prestaron los servicios, quién
fue el responsable de supervisar que la subcontratacion cumpliera con los

requisitos establecidos.

3.4.4 Requisitos del proceso (Capitulo 7)

A continuacion, se detallardn algunas propuestas que ayudaran al cumplimiento
de los requisitos del proceso del capitulo 7 de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012.

3.4.4.1 Meétodos y procedimientos de inspeccion

El organismo de inspeccion debe contar con procedimientos sobre los métodos de
inspeccidn que se utilizaran para cada producto inspeccionado. Se pueden tomar
como base métodos internacionales normalizados como pueden ser ISO.
También se pueden utilizar de referencia las reglas de acuerdos de comercio
internacional como lo es el caso del azucar que se utiliza como referencia las
reglas indicadas por Suggar Association of London -SAL- por sus siglas en inglés
(la Asociacion Comercial para el Comercio Internacional de Azucar en Bruto) y The
Refined Sugar Association —RSA- por sus siglas en inglés (Asociacion Comercial

para el Comercio Internacional de Azucar Blanco Refinado).

De acuerdo a lo que establece la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012
“El organismo de inspeccién debe tener y utilizar instrucciones adecuadas y
documentadas relativas a la planificacion de las inspecciones y a las técnicas de
muestreo e inspeccion, cuando las ausencias de dichas instrucciones puedan
comprometer la eficacia del proceso de inspeccién. Cuando corresponda, el
organismo de inspeccién debe tener los conocimientos suficientes en materia de

técnicas estadisticas para asegurarse de que los procedimientos de muestreo son
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estadisticamente robustos y que son correctos el tratamiento y la interpretacion de
resultados”. (8: 14)

“Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de trabajo, listas
de verificacion y datos de referencia pertinentes al trabajo del organismo de
inspeccion se deben mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles

para el personal”’. (8: 15)

3.4.4.2 Tratamiento de los items de inspeccion y de muestras

Partiendo de la premisa expuesta en la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012 “El organismo de inspeccion debe disponer de procedimientos
documentados e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro o el dafio de los

items a inspeccionar, mientras estan bajo su responsabilidad”. (8: 15)

El organismo de inspeccion debe elaborar un procedimiento en el cual se

establezca lo siguiente:

a) El propdsito del procedimiento, es decir el objetivo del procedimiento para
tratamiento de los items de inspeccidn y de muestras

b) El alcance del procedimiento, qué procesos intervienen.

c) Definir quiénes seran los responsables del cumplimiento del procedimiento.

d) El contenido del procedimiento debe indicar cuales son los pasos para toma de
muestras, cOmo se conservaran, en donde se almacenaran y el tiempo de
custodia de las muestras.

e) Los registros son muy importantes para tener datos de la trazabilidad de las

muestras, desde que se obtienen hasta el desecho de estas

Se propone un procedimiento para la retencién y almacenamiento de muestras, en
el cuadro 6, asi como, un formato de registro para el tratamiento de items de

inspeccion y de muestras como se puede ver en el cuadro 7.
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Cuadro 6

Procedimiento de almacenamiento de muestras

Logo de la empresa

Nombre de Procedimiento: Procedimientos de
Almacenamiento de Muestras

Caddigo: PO-OP-00-001 | Fecha de vigencia: Pagina: Version:

lde 4 1

1 PROPOSITO

El siguiente procedimiento tiene como objetivo establecer los lineamientos para la
conservacion y almacenamiento de muestras resultantes de inspecciones.

2 ALCANCE

Este procedimiento aplica para el proceso de operaciones.

3 TERMINOS Y DEFINCIONES

Termino Definiciéon

Inspeccion

Examen de un producto, proceso, servicio, o instalacion o su
disefio y determinacién de su conformidad con requisitos
especificos o, sobre la base del juicio profesional, con
requisitos generales.

Muestra

Pequefna parte o cantidad representativa de un producto,
para someterla a un analisis.

Producto

Resultado de un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactian, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

4 PUESTOS RESPONSABLES

Coordinador de operaciones

Inspector de operaciones

5 CONTENIDO

5.1 Ingreso de muestras

5.1.1 El Inspector de operaciones deberad almacenar las muestras que resulten de

inspecciones, asi como también, muestras proporcionadas por clientes para

analisis de laboratorio.
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L de | Nombre de Procedimiento: Procedimientos de

0go de la empresa Almacenamiento de Muestras

Cdédigo: PO-OP-00-001 | Fecha de vigencia: Péagina: Version:
2de 4 1

5.1.2 Las muestras las deberan de registrar de acuerdo con el formulario FO-OP-00-003

Registro de recoleccion y almacenamiento de muestras

5.1.2.1 Si las muestras las obtiene de inspecciones, debera utilizar la  siguiente

nomenclatura:

. Origen de muestra: INS

o Orden de inspeccion: NNNNN
o Numero de muestra: NN

o Afo de la muestra: AAAA

Ejemplo: INS-10374-01-2019

5.1.2.2 Si las muestras las proporciona un cliente debera codificar utilizar (CLI)

° Origen de muestra: CLI

° Orden de inspeccion: NNNNN
o Numero de muestra: NN

o Afo de la muestra: AAAA

Ejemplo: CLI-10375-01-2019
5.1.3 Las muestras deberan ser almacenadas en el espacio asignado en la bodega de

muestras y colocarle una etiqueta de identificacion.

5.1.4 Al realizar ingreso de muestras debera notificar al Coordinador de operaciones

sobre el registro de las muestras
5.2 Anélisis de muestras

5.2.1 Cuando se requierarealizar un andlisis, el Coordinador de operaciones solicitara

al Inspector de operaciones que se prepare una muestra.
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Nombre de Procedimiento: Procedimientos de

Logo de la empresa Almacenamiento de Muestras

Cdédigo: PO-OP-00-001 | Fecha de vigencia: Péagina: Version:
3de4 1

5.2.2 La muestra deberd ser enviada a laboratorio local o extranjero, solicitando el

analisis correspondiente.

5.2.3 Los resultados del analisis deberdn ser entregados al Coordinador de
operaciones, quien preparard un informe para ser ser enviado al cliente y a las

partes interesadas.

5.3 Inventario de muestras
5.3.1 El Inspector de operaciones mensualmente debera de realizar un inventario

digital y fisico de las muestras almacenadas.

5.3.2 El inventario debera ser entregado al Coordinador de operaciones para

actualizacién de los registros.

5.4 Devolucién de muestras
5.4.1 El Coordinador de operaciones debera notificar al Inspector de operaciones

cuando las muestras hayan cumplido con el periodo de retencién de 6 meses.

5.4.2 El Coordinador de operaciones deberd generar carta de devolucion de

muestras, una carta original y una carta copia para realizar entrega de muestras.

5.4.3 El Inspector de operaciones devolvera las muestras al cliente con la carta de

devolucion, la cual debera ser firmada por cliente.

5.4.4 ElInspector de operaciones debera entregar la carta de devolucion de muestras

firmada por cliente, al Coordinador de operaciones para archivo.
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Nombre de Procedimiento: Procedimientos de

Logo de la empresa Almacenamiento de Muestras

Cdédigo: PO-OP-00-001 |Fecha de vigencia: Pagina: Version:
4de4 1

6 REGISTROS

Responsable

. : Tiempo de
Nombre del registro de su Lugar archivo P .
! conservacion
archivo
Registro de recoleccién y Cartapacio en
almacenamiento de Inspector |bodega de 3 afios
muestras muestras
., Coordinador | Cartapacio en
Carta de devolucion de . p ~
de oficina de 3 afios
muestras . .
operaciones operaciones
7 ANEXOS
N/A

8 APROBACIONES

Elaborado por: | Revisado por: Aprobado por:

Ivan Pozuelos Coordinador de Gerente de Operaciones
operaciones

Fecha de elaboraciéon Fecha de revision: Fecha de aprobacion:
11/02/2019 11/02/2019 11/02/2019

Fuente: Elaboracion propia con base a investigacion de campo en realizada en febrero
2019
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3.4.4.3 Registros de inspeccion

Se recomienda al organismo de inspeccidon mantener los registros de la inspeccion
identificado el nombre del inspector que realizo, la actividad, la fecha en que trabajo,
el cliente al cual se le prestd el servicio, el tipo de trabajo realizado, con esta

informacion se podré asegurar la integridad de los datos.

3.4.4.4 Informes de inspeccién y certificados de inspeccion

El organismo objeto de investigacion cuenta con la fortaleza en cuanto a la elaboracion
de los informes, tiene formatos preestablecidos que le permiten documentar los
hallazgos obtenidos durante la inspeccién. Asi mismo, cuenta con una plataforma para
la elaboracion de certificados electronicos que garantiza la confiabilidad de los datos
en las operaciones, dichos certificados se pueden consultar en linea para validar que

sean auténticos.

3.4.45 Quejas y apelaciones

Se recomienda actualizar el procedimiento de atencion y tratamiento de quejas que
actualmente tiene, adaptandolo a los requisitos minimos que establece la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012.

Se propone el formato de ingreso de queja como se puede observar en el cuadro 8,
en el cual debe incluir la siguiente informacion:

a) Nombre del cliente 0 empresa

b) Fecha en que se generd la inconformidad

c) Numero de teléfono

d) Correo electrénico

e) Fecha del incidente

f) Descripciéon de la queja

Este tipo de formatos se pueden disefiar desde una plataforma electronica, como lo
son los formularios de Google que es facil uso y los datos se pueden almacenar a

través de hojas de calculo electronicas.

85



Cuadro 8

Formato electrénico pararegistro de quejas

REGISTRO DE QUEJAS

*Qbligatorio

Nombre del cliente *

Numero de teléfono

Correo electronico *

Fecha de la queja *
Fecha

dd/mmy/aaaa

Descripcion de la queja *

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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Para un adecuado seguimiento de las quejas que ingresan los clientes, se propone
utilizar una base de datos, con la informacién descrita por el cliente en el registro de
quejas. También se debe adicionar datos acerca del proceso de atencion, tratamiento

y solucion de quejas, como los siguientes:

a) Numero de caso

b) Responsable del seguimiento de la queja

c) Proceso o area afectada

d) ¢Por qué se dio el inconveniente?

e) ¢Qué solucién se le proporcion6 al cliente?

f) Medio de confirmacion de la solucién (teléfono, medio escrito, presencialmente).
g) Plan de accion para evitar que se repitan de nuevo los incidentes

h) Evidencia de soporte del plan de accion y la solucion

i) ¢El cliente quedo satisfecho? (si/no)

j) Tipo de cierre el caso (satisfactoriamente, sin éxito, sin informacion)

3.4.4.6 Proceso de quejas y apelaciones

El organismo de inspeccion, como parte de la mejora continua, debe contar con un
proceso, en el cual existan representantes de las distintas areas, para que atiendan
las quejas que ingresan de los clientes, segun el motivo de la insatisfaccion y de
acuerdo al servicio recibido en las actividades de inspeccion.

En el cuadro 9 se propone el proceso basico que deberia tener el organismo de

inspeccién para la atencién y tratamiento de quejas.
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3.4.5 Requisitos relativos al sistema de gestion (Capitulo 8)
A continuacién, se presentas las propuestas para los requisitos del capitulo 8 la
norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012.

3.4.5.1 Documentacién del sistema de gestion de calidad

El organismo de inspeccion al optar con la opciéon A,* debe documentar politicas,
procesos y procedimientos que le permitan estar alineados a la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, para garantizar que el sistema de gestion
de calidad es conforme.

Para documentar el sistema de gestion de calidad se puede apoyar de la guia
técnica COGUANOR NGR ISO/TR 10013 Directrices para la documentacion del
sistema de gestion de calidad, esta normativa establece los documentos que debe
poseer un sistema de gestion de calidad, el contenido de cada documento,
iniciando desde un manual de calidad, politica de calidad, procedimientos,

instrucciones de trabajo, formularios, entre otros documentos.

Para la identificacion de los documentos se puede utilizar la siguiente tabla
Tabla 24

Nomenclatura de Documentos

Nomenclatura | Tipo de documento
MCC Manual de calidad
PO Politica
PR Procedimiento
FO Formato
DP Descriptor de Puesto
MU Manual de usuario
DF Diagrama de flujo

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

1 En la opcién A el organismo de inspeccién debera contar con documentacion del sistema de
gestion, control de los documentos, el control de los registros, la revisién de la direccion, las
auditorias internas, la acciones correctivas y preventivas, por Gltimos quejas y apelaciones.
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Para codificar documentos, se sugiere que puedan incluirse por lo menos cuatro

elementos basicos:

a) Tipo de documento
b) Abreviatura del proceso
c) Abreviatura de sub proceso en caso exista

d) Numero de documento

A continuacion, se muestra un ejemplo de una codificacién de documentos.

DP-RH-00-001

DP= Es el tipo de documento (descriptor de puesto)

RH=Proceso (recursos humanos)
00= sub proceso (no tiene sub proceso)

001 = nimero de documento de tipo

Aplicando esta guia se mantendra la uniformidad en los documentos elaborados,
siendo de facil interpretacion, para los colaboradores que deban consultar estos

documentos.

3.45.2 Control de documentos

El organismo de inspeccion debe tener procedimientos que permitan controlar los
documentos del sistema de gestion de calidad como lo establece la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012.

“Los procedimientos deben establecer los controles necesarios para:

a) Aprobar la adecuacion de los documentos antes de emitirlos;

b) Revisar y actualizar (segun sea necesario) y volver a aprobar los documentos;
c) Asegurar gue se identifican los cambios y el estado de revisién vigente de los

documentos;
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d) Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan
disponibles en los lugares de uso;

e) Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla
su distribucion;

g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e identificarlos

adecuadamente si se conservan para cualquier fin.” (8:18)

3.4.5.3 Control de los registros

La norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 como otras normas, requiere
gue exista un procedimiento para el control de los documentos, definiendo como
se almacenaran los registros, el tiempo de conservacion de los registros, quien es
responsable por la conservacion de los registros, como se asegurard la

informacion, entre otros.

3.45.4 Informacién de entrada para la revisién
De acuerdo a la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, el organismo de
inspeccién debe poseer informacién de entrada, para que sea revisada por la Alta

Direccion por lo menos una vez al afio. Se pueden incluir los siguientes aspectos:

a) Los resultados de las auditorias internas y externas;

b) La retroalimentacion de los clientes y las partes interesadas relativa al
cumplimiento de esta norma;

c) El estado de las acciones preventivas y correctivas;

d) Las acciones de seguimiento provenientes de revisiones por la direccién
previas;

e) El cumplimiento de los objetivos;

f) Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion;

g) Las apelaciones y las quejas”. (8:19).
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3.4.5.5 Resultados de larevision

La alta direccion debe mantener un compromiso para que el sistema de gestion de
calidad sea conforme, y para ello, debera tomar decisiones y acciones como lo
establece la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, a continuacion:

a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;
b) La mejora del organismo de inspeccion, en relacion con el cumplimiento de
esta norma;

c) La necesidad de recursos.

3.4.5.6 Auditorias internas

El organismo de inspeccion debera elaborar un procedimiento que le permita
realizar auditorias internas por lo menos una vez al afio, para evaluar la
conformidad del cumplimiento de los requisitos de acuerdo a la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, de los procesos y procedimientos. Lo
recomendable es que el organismo realice una programacién de cémo se
evaluaran los procesos, quiénes seran los auditores internos, como se
documentaran los resultados de la auditoria, cuales son las oportunidades de

mejora detectadas.

3.4.5.7 Acciones correctivas

De los hallazgos detectados en la auditoria interna, auditorias externas u otras
fuentes de informacion, el organismo de inspeccidbn debe contar con
procedimientos para corregir las no conformidades y evitar que nuevamente
vuelvan a repetirse. Tomar la accion pertinente para mantener el sistema de
gestion de calidad conforme y se pueda generar la mejora.

De acuerdo a lo que establece la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012,
Los procedimientos deben definir los requisitos para:

a) Identificar no conformidades;

b) Determinar las causas de la no conformidad;
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c) Corregir las no conformidades;

d) Evaluar la necesidad de emprender acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir;

e) Determinar e implementar de manera oportuna las acciones necesarias;

f) Registrar los resultados de las acciones tomadas;

g) Revisar la eficacia de las acciones correctivas.

3.4.5.8 Acciones preventivas

El procedimiento de acciones preventivas le beneficia al organismo de inspeccion,
para identificar las causas de la no conformidad potencial. Con esto se disminuira
el impacto y evitara que se generen no conformidades en el sistema de gestidén de

calidad.

De acuerdo a lo que establece la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012,

los procedimientos relativos a las acciones preventivas deben definir requisitos

para:

a) ldentificar no conformidades potenciales y sus causas;

b) Evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir la aparicion de las
no conformidades;

c) Determinar e implementar la accién necesaria;

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

3.5Cronograma de actividades

Para que el organismo de inspeccion logre implementar su sistema de gestién de
calidad y pueda solicitar una acreditacion, se presenta un ejemplo de las
actividades que debera realizar; como puede observarse en la tabla 25, dichas

actividades tienen asignados responsables, duracion, fecha de inicio y fecha final.
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Tabla 25

Cronograma de actividades para un sistema de gestién de calidad en

organismo de inspeccion

1 Realizar informe de Ipozuelos 22 dias
diagnéstico y presentacion
de informe a gestion de
calidad

2 Revision de informe de Jefe de calidad 6 dias
diagnostico a Alta direccion

3 Presentacion de informe a | Jefe de calidad 1dia
gestion de calidad

4 Analisis de resultados Alta direccién 3 dias
gestion de calidad y Alta
Direccién

5 Planificacion de Jefe de calidad 4 dias
elaboracion y actualizacion
de documentos del sistema
de gestidn de calidad

6 Elaboracion y actualizacion | Todos los 56 dias
de documentacion del procesos
sistema de gestion de
calidad

7 Elaboracion y actualizacion | Jefe de 4 dias
de documentacion del calidad/alta
sistema de gestion de direccion
calidad

8 Realizar programa de Jefe de calidad 56 dias
auditorias internas

9 Reclutar auditores internos | Jefe de calidad 19 dias

10 | Capacitacion de auditores Asesor externo 3 dias
internos (3)

11 | Cotizacién de asesor Jefe de calidad 25 dias
externo

12 | Contratacion de asesor Alta direccién 11 dias
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13 | Primera revision de asesor | Asesor externo 3 dias
14 | Planificacién de cierre de Todos los 5 dias
brechas procesos
15 | Ejecucion de plan de Todos los 21 dias
accion para cierre de procesos
brechas
16 | Planificacion de primera Jefe de calidad 5 dias
auditoria interna
17 | Segunda revision de asesor | Asesor externo 3 dias
18 | Planificacion de cierre de Todos los 5 dias
brechas procesos
19 | Ejecucion de plan de Todos los 21 dias
accion para cierre de procesos
brechas
20 | Ejecucion de primera Auditores internos | 5 dias
auditoria interna (2trab. Y 1
gestor)
21 | Reunién de apertura de Jefe de calidad 1 dia
auditoria interna
22 | Revision documental Auditores internos | 2 dias
auditores internos (2trab. Y 1
gestor)
23 | Auditoria interna en situ Auditores internos | 3 dias
(2trab. Y 1
gestor)
24 | Reunién de cierre auditoria | Jefe de calidad 1 dia
asesor
25 | Revision de resultados de Jefe de 3 dias
auditoria interna calidad/alta
direccion
26 | Planificacion de cierre de Jefe de calidad 5 dias
brechas /alta direccién
27 | Ejecucion de plan de Todos los 22 dias
accion para cierre de procesos
brechas
28 | Revision de planes de Jefe de calidad 5 dias
accion
29 | Solicitud de acreditacion a Jefe de 10 dias
la OGA calidad/alta
direccion

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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3.6Proceso de implementacién

Implementar un sistema gestion es un reto, ya que se deben analizar diferentes
factores, internos y externos, como por ejemplo en el contexto de la organizacion
se debe determinar quiénes son las partes interesadas. Otro factor muy importante
es identificar los procesos con sus entradas y salidas, esto debe quedar plasmado

en un mapa de procesos.

Durante la implementacion es necesaria la documentacién de cada proceso,
considerando politicas, procedimientos, registros y diagramas de flujo entre otros

documentos.

En el cuadro 10 se propone los pasos que debe seguir un organismo para
implementar un sistema de gestion de calidad basado en la Norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17020:2012. Deberé iniciar por la Alta Direccion definiendo el
proyecto, continla la presentacion al personal implicado, luego se designaran
participantes, se debera elaborar un manual de calidad el que debe ser revisado y
aprobado por la Alta Direccidn, se continua con la definicibn de la politica y
objetivos de calidad.

El siguiente paso es realizar un diagndéstico interno del organismo de inspeccion,
como el que se realizdé en la presente tesis, el cual puede ser realizado por
colaboradores expertos o bien por un proveedor externo; se continua con la
elaboracién de procedimientos, por cada area de trabajo o proceso. Al tener
concluida la documentacion se procede a la implementacion del sistema de gestion

de calidad.

Se debera capacitar y formar al personal para que sea capaz de realizar
inspecciones internas, luego se realizard una revision general y se deberan de
tomar acciones correctivas para las no conformidades detectadas y, por ultimo,

realizar auditorias internas.
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Cuadro 10

Diagrama de flujo de proceso para implementar un sistema de gestion de
calidad basado en la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012

PROCESO PARA IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

ALTA DIRECCION

ASESOR EXTERNO

JEFE DE CALIDAD

GERENTES DE AREA

( Inicio

Definicion de
proyecto

Presentacion al
personal
implicado

Designacion de
responsable de
proyecto

Diagnéstico

Formacion

Elaboracion de
manual de
calidad

Definicién de
politica de
calidad

Elaboracion de

del personal

Revision

Implementacion
del sistema de

procedimientos

gestion de
calidad
Rralest Acciones
auditorias :
correctivas

internas

general

Fin

Fuente: Elaboracién propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

3.7Programa de auditorias internas

Los programas de auditorias internas son de mucha

importancia para la

organizacion que poseen o estan en el proceso de implementacion de un sistema

de gestion, ya que esto les permite verificar la eficacia del sistema de gestion y

determinar las oportunidades de mejora. La forma efectiva de generar mejora

continua es a través de acciones correctivas.
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Para realizar un programa de auditorias se puede utilizar como referencia la norma
ISO 19011, en la cual se mencionan los elementos que debe tener, los cuales se

listan a continuacion:

e Objetivos para el programa de auditoria

e Riesgos y oportunidades asociados con el programa de auditoria (5.3) y las
acciones para abordarlos;

e Ambito (alcance/limite/ubicacion) de cada auditoria dentro del programa de
auditoria,;

e Programa (numero/duracién/frecuencia) de las auditorias;

e Tipos de auditoria, tales como interna o externa;

e Criterios de auditoria;

e Métodos de auditoria a ser utilizado;

e Criterio para seleccionar a los miembros

En la imagen 15 se muestra un flujo de proceso con los pasos para realizar un
programa de auditorias basado en el ciclo Deming (PHVA) o bien conocido como
el circulo de la mejora continua, en donde P es planificar, H es hacer, v es verificar

y A es actuar, en el cual se incluyen los requisitos de la norma ISO 19011:2018.
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Cuadro 11
Diagrama de flujo de proceso para la gestion de un programa de

auditoria

FLUJO DE PROCESO PARA LA GESTION DE UN PROGRAMA DE AUDITORIA

PLANEAR HACER VERIFICAR ACTUAR

5.2 Establecer los
objetivos del programa

de auditoria
5.6 Monitorear el
5.3 Establecer y evaluar programa de auditoria
los riesgos y
oportunidades del

programa de auditoria

l

5.4 Establecer el
programa de auditoria

[ 5.5 Implementar el 5.6 Monitorear el
programa de auditoria programa de auditoria
6.2 Iniciar la auditoria e
6.3 Preparar las 6.4 Conducir las ' sglﬁ?gr?t%cgee:a :
actividades de auditoria actividades de auditoria | g a5 |
| auditoria |
l _______ LA
6.5 Preparar y distribuir 6.6 Completar la
el reporte de auditoria auditoria

Fuente: Norma ISO 19011:2018

3.8Solicitud de acreditacion

El organismo de inspeccion cuando considere que su sistema de gestién de
calidad sea estable y cumple con los requerimientos de la Norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17020:2012, debe de realizar la solicitud para el proceso de
acreditacion. En Guatemala estd a cargo de la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion -OGA-.
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La OGA cuenta con un proceso de acreditacién con diferentes fases iniciando
desde la solicitud de acreditacion por parte del organismo de inspeccion hasta el

seguimiento anual y reevaluacion cada 4 afios como se muestra en el cuadro 12

Cuadro 12

Proceso de acreditacion para un organismo que realiza inspecciones

PROCESO DE ACREDITACION PARA UN ORGANISMO QUE REALIZA INSPECCIONES

Organismo de inspeccion OGA

\ | Aplicacion o solicitud de |

‘ Solicitud de acreditacion .
| acreditacion

A 4
| Analisis documental |

A 4
Evaluan Envio/ aceptacion de
presupuesto presupuesto
si Evaluacion
documental en situ
¢ Acepta
presupuesto?
N :Es
v NO orrecta?
Realizar acciones |
correctivas si
h 4
7'y Evaluacion de
acciones

correctivas

Si

A J
Aprobacion Consejo
Nacional de Acreditacién

No

A J
Emision de la resolucién y |
certificado de acreditacion

A 4
| Concesion de acreditacién |

A J
Fin « | Seguimiento anualy |
| renovacién cada cuatro afios

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.
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3.9Recursos

Es importante que el organismo de inspeccidén disponga de recursos para el
financiamiento de las actividades que son necesarias para la implementacion de
un sistema de gestion de calidad. En la tabla 4 se muestra un ejemplo de los costos

aproximados en los que debera incurrir.

Tabla 26

Recursos para la implementacion de un sistema de gestion

Descripcion Total

Asesoria Externa Q23,400.00
Licencia de software para disefio de procesos Q4,599.00
Software para la Administracion de Documentos del sistema de

Gestion de calidad Q8,000.00
Capacitacién de Auditores Internos Q10,530.00
Solicitud de acreditacion Q14,500.00
Total Q61,029.00

Fuente: Elaboracion propia con base en investigacion de campo. Febrero de 2019.

La implementacion del sistema de gestién de calidad, sera de gran ayuda para la
organizacion, ya que permitira ordenar la casa, es decir, cuales son los procesos
con los que cuenta, cual es el alcance de cada proceso, quiénes son lideres y
responsables.

Un sistema de gestién de calidad beneficia a que los procesos sean agiles y
esbeltos, reduccion la burocracia entre areas de trabajo; asi mismo, se promueve
una mejora continua, al realizar una correcta planificacion, al ejecutar lo

planificado, verificar que se cumpla con lo planificado, accionar para mejorar.

Luego de implementacion del sistema gestion de calidad, se podra optar por la

acreditacion, que servira para que los clientes puedan reconocer que el organismo
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cuenta con las competencias técnicas para realizar actividades de inspeccion y

garantizando que los resultados son confiables.

El organismo de inspeccion con la implementacion del sistema de gestion de
calidad, obtendra mucho beneficios, como tener procesos claros vy
estandarizados, se reduciran los costos por errores en la operacién y la gestion de
los servicios de inspeccion, minimizar las quejas por parte de clientes y partes
interesadas, reducir el tiempo en la ejecucion de tareas y por ende el aumento de
la productividad en los procesos. Al momento de contar con el certificado de la
acreditacion le dara al organismo de inspeccién valor agregado para respaldo de
clientes actuales, y llenar los requerimientos solicitados por empresas potenciales,

para ofrecer sus servicios, lo que puede generar mas ingresos.
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CONCLUSIONES

La causa principal que ha originado que el organismo de inspeccion deba
demostrar a sus clientes que tiene las competencias técnicas para garantizar
gue los resultados de las inspecciones son confiables, es por la falta de un
sistema de gestion de calidad basado en la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012.

No existe la suficiente evidencia que el organismo de inspeccién que
demuestre que hay imparcialidad e independencia en las actividades de las
inspecciones, ni como aseguran la confidencialidad de la informacion de los

clientes.

No hay evidencia de los expedientes de los colaboradores que participan en
las actividades de inspeccion, asi como un descriptor de puesto con la
funciones, experiencia, conocimientos y competencias técnicas que deben

tener.

Las instrucciones, normas y procedimientos no estan actualizados, referentes
de como se deben realizar las actividades de inspeccion. Dichos documentos

tampoco se encuentran de disponible para todo el personal.

Carecen de un programa de capacitacion y formacion, que permita la
actualizacion de conocimientos y habilidades del personal que participa en las

inspecciones.

No se cuenta con suficiente documentacién (politicas, procedimientos,
instructivos, registros, etc.) para garantizar que el sistema de gestion de calidad

es eficaz y que es capaz de obtener una acreditacion.
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RECOMENDACIONES

Utilizar la guia para la implementacion de un sistema de gestion de calidad
basado en la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012 propuesta, la cual
contiene los lineamientos que le permitirA demostrar, al organismo de
inspeccién, que cuenta con las competencias técnicas para garantizar que los

resultados de las inspecciones son confiables.

Implementar un proceso y control para evitar factores de riesgo como presiones
comerciales, financieras o de otro tipo que puedan poner riesgo la imparcialidad

e independencia de las actividades de inspeccion.

Usar el descriptor de puesto propuesto el cual contiene la identificacion del
puesto, propdsito, funciones, especificacion del puesto, responsabilidades,

nivel de esfuerzo, condiciones ambientales y riesgos de cada puesto de trabajo

. Actualizar las instrucciones, normas y procedimientos, referentes de como se
deben ejecutar las actividades de inspeccidn, asi mismo realizar la publicacién

y difusién a todo el personal que participe.

Realizar un programa de capacitacién y formacién, que permita el cierre de
brechas, la actualizacion de conocimientos y habilidades del personal que
participa en las inspecciones, utilizando como guia la matriz de capacitaciones

para la identificacion del personal al cual se ha sido capacitado.

Documentar los procedimientos obligatorios que exigen la norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17020:2012, asi como los documentos necesarios por el
organismo de inspeccion que garanticen que el sistema de gestién de calidad

es eficaz y que es capaz de obtener una acreditacion.
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Anexo 1

Guia de observacion con base ala norma ISO 17020:2012

1| Las inspecciones se realizan con imparcialidad e independencia

2 | Existe confidencialidad durante las actividades de inspeccién

El organismo de inspeccidn se encuentra legalmente operando
Existe organigrama en el organismo de inspeccion

Existen Descriptores de puesto

Existe formato de registros para las instalaciones y equipos

[ RS2 OS]

~

Existen procedimientos para la subcontratacién personal o equipo

8 | Existen procedimientos o instructivos para realizar inspecciones

9 | Existen procedimientos o instructivos para la toma de muestras
10 | Existen formatos oficiales de registro de inspecciones

11 | Existe formatos de informes y certificados de inspeccion

12 | Existe procedimientos para quejas y apelaciones

13 | Existe procedimiento para la documentacién del sistema de gestién de calidad
14 | Existe procedimiento para el control documentos y registros

15 | Existe evidencia de reuniones de revisién por la Direccidn

16 | Existen procedimiento o programa de auditorias internas

17 | Existe procedimiento para acciones preventivas y correctivas




Anexo 2

Lista de Verificacion del cumplimiento de la norma ISO 17020:2012

LISTA DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 17020:2012

AREA AUDITADA: FECHA:

25%  25% 25% 25%

0. REQ O DE NORMA RV AP PB AVA OBSERVACIO OTA
4.1 Imparciali €] P
4.1.1 |¢Las actividades de inspeccién se realizan con imparcialidad?

4.1.2 |Elorganismo de inspeccion es responsable de la imparcialidad de sus actividades de inspecciény no
4.1.3 |Elorganismo de inspeccién i ifica los riesgos a su imparcialidad

4.1.4 |;Sise identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de inspeccién es capaz de demostrar
4.15 |¢Laalta direccién del Organismo de Inspeccion se encuentra comprometida con la imparcialidad? a) Un
4.1.6 |¢Elorganismo de inspeccién es independiente? a) Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones
de tercera parte debe cumplir los requisitos del tipo A indicados en el Anexo A.1 (organismo de
inspeccién de tercera parte).

b) Un organismo de inspeccién que realiza inspecciones de primera parte, inspecciones de segunda
parte, 0 ambas, y que constituye una parte separada e identificable de una organizacién que participa en
el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacién, el uso o el mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios de inspeccion Gnicamente a su organizacion matriz (organismo de
inspeccién interno) debe cumplir los requisitos del tipo B indicados en el Anexo A.2.

) Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de primera parte, inspecciones de segunda
parte, 0 ambas, y que constituye una parte identificable pero no necesariamente separada de una
organizacién que participa en el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacién, el uso o el
mantenimiento de los items que inspecciona, y que presta servicios de inspeccion a su organizacién
matriz o

4.2 Confidencialidad

4.2.1 |;Elorganismo de inspeccion es responsable, en el marco de compromisos legalmente ejecutables, de la
gestion de toda la ir ion obtenida o durante la izacion de las actividades de
inspeccién.?

4.2.2 |¢Cuando el organismo de inspeccién deba por ley divulgar informacién confidencial o cuando esté
autorizado por compromisos contractuales, el cliente o la persona correspondiente debe ser notificado
acerca de la informacién proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.?

4.2.3 |Lainformacion sobre el cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (por ejemplo, una persona que
realiza una queja, de autoridades reglamentarias) es tratada como informacién confidencial.
5.1 Requisitos administrativos

5.1.1 |Elorganismo de inspeccién es una entidad legal, o una parte definida de una entidad legal, de manera
que pueda ser considerado legalmente responsable de todas sus actividades de inspeccion.

5.1.2 |Un organismo de inspeccién que es parte de una entidad legal que realiza actividades diferentes de las
de inspeccién es identificable dentro de dicha entidad.
5.1.3 |Elorganismo de inspeccion dispone de documentacion que describa las actividades para las que es
competente.

5.1.4 |Elorganismo de inspeccién tiene disposiciones adecuadas (por ejemplo, un seguro o fondos) para cubrir
las responsabilidades derivadas de sus operaciones.  NOTA La responsabilidad civil puede ser
asumida por el Estado de acuerdo con leyes nacionales, o por la organizacién de la que forma parte el
organismo de inspeccion.

El organismo de inspeccion dispone de documentacion que describa las condiciones contractuales bajo
las que presta la inspeccion, salvo cuando preste servicios de inspeccién a la entidad legal de la que
5.1.5 |forma parte.

5.2 Organizacién y gestién

5.2.1 |Elorganismo de inspeccion esta estructurado y gestionado de manera que se salvaguarde su
imparcialidad.

5.2.2 |Elorganismo de inspeccion esta organizado y gestionado de manera que le permita mantener la
capacidad de realizar sus actividades de inspeccion.

5.2.3 |Elorganismo de inspeccion define y documenta las responsabilidades y la estructura de la organizacién
encargada de la emision de informes.

5.2.4 |Cuando el organismo de inspeccién forma parte de una entidad legal que realiza otras actividades,
define la relacién entre estas otras actividades y las actividades de inspeccion.

5.2.5 |Elorganismo de inspeccién dispone de uno o mas gerentes técnicos que asumen toda la responsabilidad
de que se lleven a caho las actividades de inspeccién

5.2.6 |Elorganismo de inspeccion tiene una o mas personas designadas para asumir las funciones en ausencia
de cualquier gerente técnico responsable de las actividades de inspecci6n en curso.

5.2.7 |Elorganismo de inspeccion dispone de una descripcion de los puestos de trabajo u otra documentacion
para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacién que participa en las actividades de
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6.1 Personal

6.1.1

El organismo de inspeccion define y documenta los requisitos de competencia de todo el personal que
participa en las actividades de i0 los iisitos relativos a la i0 i0

cor técnico, y

El organismo de inspeccién emplea o contrata un nimero suficiente de personas que posean las
competencias i ir cuando sea la i de emitir juicios profesionales,

para realizar el tipo, la gama y el volumen de sus activi de

El personal responsable de la on tiene las icaciones, una 6ny una

propi y un conocil i io de los isitos de las i arealizar. También debe
tener conocimiento adecuado de:
— la tecnologia empleada para fabricar los i la ion de los procesos y la
prestacion de los servicios;
— lamanera en la que se utilizan los productos, se operan los procesos y se prestan los servicios;
— los defectos que puedan ocurrir durante el uso del producto, los fallos en la operacion de los procesos y|
las deficiencias enla p ion de los servicios.

El organismo de inspeccion indica claramente a cada persona sus obligaciones, responsabilidades y
autoridad

El organismo de i ion dispone de pr imientos documentados para seleccionar, formar,
autorizar yrealizar el i delos ir y demas personal que participa en las

6.1.6

dei
6.1.6 Los procedimientos documentados para la formacion (véase 6.1.5) deben contemplar las siguientes
etapas:
a) un periodo de iniciacion;
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012 (traduccién oficial) 12/25
CONTINUA
b) un periodo de trabajo bajo la tutela de inspectores experimentados;
c) una formacién continua para mantenerse al dia con la tecnologia y los métodos de inspeccién en
desarrollo.

La formacion requerida debe depender de la capacidad, calificaciones y experiencia de cada inspector y
demas personal que participa en las de on, asi como de los de la
upervision (véase 6.1.8).

6.1.8

El personal familiarizado con los métodos y procedimientos de inspeccion supervisa a todos los
inspectores y demas personal que participa en las de 6n para obtener un
satisfactorio. Los resultados de la supervision se deben utilizar para identificar las necesidades de
formacion (véase 6.1.7).

NOTA La supervisién puede incluir una combinacion de técnicas, tales como observaciones in situ,
revisiones de informes, entrevistas, inspecciones simuladas y otras técnicas para evaluar el desempeio,
y adela de las de 6

Cada inspector es observado in situ, a menos que se disponga de suficiente evidencia de que el
inspector contintia desempefiando sus tareas con competencia. Las observaciones in situ deberian
realizarse de manera que interrumpan lo menos posible las inspecciones, especialmente desde el punto
de vista del cliente.

6.1.10

El organismo de inspeccién mantiene registros de la sup 6n, la educacion, la ion, el
conocimiento técnico, las habilidades, la experiencia y la autorizacién de cada miembro del personal que
participa en las actividades de inspeccion.

6.1.11

¢El personal que participa en las actividades de inspeccion es remunerado de manera que influya en los
resultados de las inspecciones?

6.1.12

Todo el personal del organismo de inspeccion, tanto interno como externo, que pueda influir en las

de i6n acta de manera imparcial.

6.1.13

Todo el personal del organismo de inspeccion, incluidos los subcontratistas, el personal de los
organismos externos y las personas que acttian en nombre del organismo de inspeccién, mantiene la
cor ialidad de toda la i6n obtenida o durante la realizacion de las idad
inspeccion, excepto gue la ley disponga otra cosa.

de

6.2 Instalaciones y equipos

6.2.1

El organismo de i 6n dispone de i y equipos y suficientes para permitir
que se realicen todas las actividades asociadas con la inspeccién de manera competente y segura.
NOTA El organismo de inspeccion no tiene que ser el propietario de las instalaciones o equipos que
utiliza. Las instalaciones y los equipos pueden ser prestados, alquilados o provistos por ofra parte (por
ejemplo, el fabricante o instalador del equipo). Sin embargo, la responsabilidad de la adecuaciény el
estado de calibracion del equipo utilizado en la inspeccion, ya sea de propiedad del organismo de
inspeccidn o no, recae i ite en el i de inspeccion.

El organismo de inspeccién dispone de reglas para el acceso y la utilizacion de instalaciones y equipos
especificados que se utilizan para realizar las inspecciones.

El organismo de 6n se asegura de la on continua de las instalaciones y los equipos para
SU USO previsto.

6.2.4

Se definen todos los equipos que tienen una influencia significativa en los resultados de la inspecciony,
cuando se les iona una identificacion tnica.

6.2.5

Todos los equipos se mantienen de acuerdo con procedimientos e instrucciones documentados

6.2.6

Cuando corresponda, los equipos de medicién que tienen una influencia significativa en los resultados de
la inspeccion son calibrados antes de su puesta en servicio, y a partir de entonces, segln un programa

6.2.7

El programa general de calibracién de los equipos se disefia e implementa de tal manera que se
asegure que, siempre que sea posible, las mediciones efectuadas por el organismo de inspeccién sean
trazables a patrones nacionales o internacionales de medicion, si estan disponibles. En los casos en los
que la trazabilidad a patrones de medicion nacionales o internacionales no sea aplicable, el organismo de
inspeccién

6.2.8

Los patrones de medicion de referencia en poder del organismo de inspeccion se utilizan tnicamente
para la calibracién y para ningln otro fin. Los patrones de referencia se deben calibrar proporcionando
a un patrén nacional o i de medicién.

6.2.9

Cuando sea pertinente, los equipos se someten a comprobaciones internas entre re calibraciones

6.2.10

Los materiales de referencia son, en lo posible, trazables a materiales de referencia, nacionales o
internacionales cuando éstos existan.

6.2.11

Cuando sea pertinente para los resultados de las actividades de inspeccion, el organismo de inspeccion
dispone de procedimientos para:

a) seleccionar y aprobar proveedores;

b) verificar los bienes y servicios que se reciben;

c) asegurar ir i de i

6.2.12

6.2.13

Cuando corresponda, se evalla, a intervalos adecuados, la condicion de los items almacenados para
detectar deterioros.

Si el organismo de inspeccion utiliza equipos informaticos o automatizados en conexién con las
inspecciones, garantizar que:

a) el software es adecuado para el uso;

NOTA Esto se puede realizar:

— validando los calculos antes del uso;

— revalidando periédicamente el hardware y el software relacionado;

— revalidando cada vez que se hagan cambios en el hardware o software relacionado;

— implementando actualizaciones del software, si fuera necesario.

b) se e imientos para proteger la integridad y seguridad de los datos;
c)se i los equipos ir a y i con el fin de asegurar su correcto
funcionamiento.

6.2.14

El organismo de 6n dispone de dc para tratar los equipos
defectuosos. Los equipos defectuosos son retirados del servicio por segregacion, etiquetado o marcado
muy visible. El organismo de inspeccion analiza las consecuencias de los defectos sobre las
inspecciones precedentes y, cuando sea necesario, toma las acciones correctivas adecuadas

6.2.15

Se registra la informacién correspondiente a los equipos, incluido el software. Esto debe incluir la
identificacion y, cuando corresponda, la 6n referida a la calibracion y al mar
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6.3 Subcontratacién

6.3.1

Internacional o en otras normas de evaluacién de la conformidad pertinentes.

El organismo de inspeccion normalmente debe realizar por si mismo las inspecciones que ha aceptado
realizar por contrato. Cuando un organismo de inspeccién subcontrata cualquier parte de la inspeccién, se
asegura y es capaz de demostrar que el subcontratista es competente para realizar las actividades en
cuestion y, cuando corresponda, cumple los requisitos pertinentes establecidos en esta Norma

El organismo de inspeccién informa al cliente de su intencion de subcontratar cualquier parte de la
inspeccion.

633

Cuando los subcontratistas realizan trabajos que forman parte de una inspeccion, el organismo de
inspeccién conserva la responsabilidad de la determinacién de la conformidad del tem inspeccionado
con los requisitos.

6.3.4

El organismo de inspeccion registra y conserva los detalles relativos a la competencia de sus
subcontratistas y de su conformidad con los requisitos aplicables de esta Norma Internacional o de otras
normas pertinentes de evaluacion de la conformidad. El organismo de inspeccién debe mantiene un
registro de todos los subcontratistas.

Tl

prc de ion

711

Elorganismo de inspeccion utiliza los métodos y procedimientos de inspeccién definidos en los
requisitos con respecto a los cuales se va a realizar la inspeccion. Cuando no estén definidos, el
organismo de inspeccion desarrolla métodos y procedimientos especfficos a utilizar (véase 7.1.3). Si el
método de inspeccion propuesto por el cliente se considera inapropiado, el organismo de inspeccion
debe informar al cliente.

NOTA Los requisitos con respecto a los cuales se realiza la inspeccion se establecen normalmente en
reglamentaciones, normas o especificaciones, esquemas

712

713

El organismo de inspeccion tener utiliza instrucciones adecuadas y documentadas relativas a la
planificacién de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e inspeccion, cuando la ausencia de
dichas instrucciones puedan comprometer la eficacia del proceso de inspeccion. Cuando corresponda, el
organismo de inspeccién tiene los conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas para
asegurarse de que los procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son correctos el
tratamiento y la interpretacion de resultados.

El organismo de inspeccion debe tener y utilizar instrucciones adecuadas y documentadas relativas a la
planificacion de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e inspeccion, cuando la ausencia de
dichas instrucciones puedan comprometer la eficacia del proceso de inspeccién. Cuando corresponda, el
organismo de inspeccion debe tener los conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas
para asegurarse de que los procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son
correctos el tratamiento y la interpretacién de resultados.

714

facilmente disponibles para el personal.

Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de trabajo, listas de verificacion y datos
de referencia pertinentes al trabajo del organismo de inspeccién se mantiene actualizados y estan

El organismo de inspeccion dispone de un sistema de control de contratos o de 6rdenes de trabajo que
asegure que:

a) el trabajo a realizar esta dentro de su experiencia técnica y que el organismo tiene los recursos
adecuados para cumplir los requisitos;

NOTA Los recursos pueden incluir, entre otros, las instalaciones, los equipos, la documentacion de
referencia, los procedimientos o los recursos humanos.

b) los requisitos de quienes solicitan los servicios del organismo de inspeccion estan definidos
adecuadamente y se entiendan las condiciones especiales, de manera que se puedan dar instrucciones
no ambiguas al personal que realiza los trabajos que se van a requerir;

c) el trabajo que se esta desarrollando se controla mediante revisiones regulares y acciones correctivas;
d) se han cumplido los requisitos del contrato o de la orden de trabajo.

7.1.6

Cuando el organismo de inspeccioén utiliza, como parte del proceso de inspeccién, informacion
proporcionada por cualquier otra parte, verifica la integridad de dicha informacién.

717

Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las inspecciones se registran de manera oportuna
para evitar la pérdida de la informacion pertinente.

Los célculos y la transferencia de datos son objeto de las comprobaciones pertinentes.
NOTA Los datos pueden incluir textos, datos digitales y todo lo que se transfiera de un lugar a otro donde

se podrian introducir errores.

manera segura

El organismo de inspeccion dispone de instrucciones documentadas para llevar a cabo la inspeccion de
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6.3 Subcontratacién

6.3.1 |Elorganismo de inspeccién normalmente debe realizar por simismo las inspecciones que ha aceptado
realizar por contrato. Cuando un organismo de inspeccién subcontrata cualquier parte de la inspeccion, se
asegura y es capaz de demostrar que el subcontratista es competente para realizar las actividades en
cuestion y, cuando corresponda, cumple los requisitos pertinentes establecidos en esta Norma
Internacional o en otras normas de evaluacién de la conformidad pertinentes.

6.3.2 |Elorganismo de inspeccion informa al cliente de su intencién de subcontratar cualquier parte de la
inspeccion.

6.3.3 |Cuando los subcontratistas realizan trabajos que forman parte de una inspeccién, el organismo de
inspeccién conserva la responsabilidad de la determinacién de la conformidad del item inspeccionado
con los requisitos.

6.3.4 |Elorganismo de inspeccion registra y conserva los detalles relativos a la competencia de sus
subcontratistas y de su cc i conlos i de esta Norma Internacional o de otras
normas pertinentes de evaluacion de la conformidad. El organismo de inspeccion debe mantiene un
registro de todos los subcontratistas.

7.1 Métodos y procedimientos de insp

7.1.1 |Elorganismo de inspeccion utiliza los métodos y procedimientos de inspeccién definidos en los
requisitos con respecto a los cuales se va a realizar la inspeccién. Cuando no estén definidos, el
organismo de inspeccién desarrolla métodos y procedimientos especificos a utilizar (véase 7.1.3). Si el
método de inspeccion propuesto por el cliente se considera inapropiado, el organismo de inspeccion
debe informar al cliente.

NOTA Los requisitos con respecto a los cuales se realiza la inspeccion se establecen normalmente en
reglamentaciones, normas o especificaciones, esquemas

7.1.2 |Elorganismo de inspeccion tener utiliza instrucciones adecuadas y documentadas relativas a la
planificacion de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e inspeccion, cuando la ausencia de
dichas instrucciones puedan comprometer la eficacia del proceso de inspeccién. Cuando corresponda, el
organismo de inspeccidn tiene los conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas para
asegurarse de que los procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son correctos el
tratamiento v la interpretacién de resultados.

7.1.3 |Elorganismo de inspeccion debe tener y utilizar instrucciones adecuadas y documentadas relativas a la
planificacién de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e inspeccién, cuando la ausencia de
dichas instrucciones puedan comprometer la eficacia del proceso de inspeccién. Cuando corresponda, el
organismo de inspeccién debe tener los conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas
para asegurarse de que los procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son
correctos el tratamiento y la interpretacién de resultados.

7.1.4 |Todas las instrucci , normas o pr imientos escritos, hojas de trabajo, listas de verificacién y datos
de referencia pertinentes al trabajo del organismo de inspeccién se mantiene actualizados y estan
facilmente disponibles para el personal.

7.1.5 |Elorganismo de inspeccién dispone de un sistema de control de contratos o de érdenes de trabajo que
asegure que:

a) el trabajo a realizar esta dentro de su experiencia técnica y que el organismo tiene los recursos
adecuados para cumplir los requisitos;

NOTA Los recursos pueden incluir, entre otros, las instalaciones, los equipos, la documentacion de
referencia, los procedimientos o los recursos humanos.

b) los requisitos de quienes solicitan los servicios del organismo de inspeccion estan definidos
adecuadamente y se entiendan las condiciones especiales, de manera que se puedan dar instrucciones
no ambiguas al personal que realiza los trabajos que se van a requerir;

c) el trabajo que se esta desarrollando se controla mediante revisiones regulares y acciones correctivas;
d) se han cumplido los requisitos del contrato o de la orden de trabajo.

Cuando el organismo de inspeccion utiliza, como parte del proceso de inspeccion, informacion
7.1.6 |proporcionada por cualquier otra parte, verifica la integridad de dicha informacién.

7.1.7 |Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las inspecciones se registran de manera oportuna
ara evitar la pérdida de la informacidn pertinente.

Los célculos y la transferencia de datos son objeto de las comprobaciones pertinentes.
NOTA Los datos pueden incluir textos, datos digitales y todo lo que se transfiera de un lugar a otro donde
se podrian introducir errores.

El organismo de inspeccién dispone de instrucciones documentadas para llevar a cabo la inspeccion de
manera segura
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8.1 Opc

ciones

8.1.1

El organismo de inspeccién establecer y mantiene un sistema de gestién capaz de asegurar el
cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma Internacional de acuerdo con la Opcién A o con
la Opcién B.

8.1.2

Opcién A El sistema de gestion del organismo de
inspeccién contempla lo siguiente:

— la documentacion del sistema de gestion (por ejemplo, manual, poltticas, definicion de
responsabilidades, (véase 8.2)

— el control de los documentos (véase 8.3);

— el control de los registros (véase 8.4);

— la revision por la direccion (véase 8.5);

— las auditorias internas (véase 8.6);

— las acciones correctivas (véase 8.7);

— las acciones preventivas (véase 8.8);

— las quejas y apelaciones (véase 7.5y 7.6).

813

Opcién B Un organismo de inspeccion que ha establecido y
mantiene un sistema de gestion, de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que es capaz de
sostener y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma Internacional, satisface
los requisitos del capitulo del sistema de gestion (véase 8.2 a 8.8).

8.2 Do

umentacion del sistema de gestién (Opcién A)

821

La alta direccion del organismo de inspeccion establece, documenta y mantiene politicas y objetivos para
el cumplimiento de esta Norma Internacional y se asegura de que las politicas y los objetivos se entienden
y se implementan a todos los niveles de la organizacién del organismo de inspeccién.

822

La alta direccién proporciona evidencia de su compromiso con el desarrollo y la implementacion del
sistema de gestion y con su eficacia para alcanzar el cumplimiento coherente de esta
Norma Internacional.

823

8.2.4

825

La alta direccién del organismo de inspeccién designa un miembro de la direccién quien,
independientemente de otras respor tiene la respc y la autoridad para:

a) asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos y procedimientos necesarios para
el sistema de gestion; e

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion y sobre toda necesidad de
|mejora.

Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, etc. que se relacionan con el cumplimiento de los
requisitos de esta Norma Internacional se incluyen, hacen referencia o vinculan a la documentacion del
sistema de gestion.

Todo el personal que participa en las actividades de inspeccion tiene acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus

responsabilidades.

8.3 Co

ntrol de d (Opcidn A)

831

Elorganismo de inspeccién establece procedimientos para el control de los documentos (internos y

externos) que se relacionen con el cumplimiento de los requisitos de esta Norma.

8.32

Los procedimientos 110s controles 1 ios para:

a) aprobar la adecuacién de los documentos antes de emitirlos;

b) revisar y actualizar (seglin sea necesario) y volver a aprobar los documentos;

c) asegurar que se identifican los cambios y el estado de revisién vigente de los documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los lugares
de uso;

e) asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla su distribucion;

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e identificarlos adecuadamente si se
conservan para cualquier fin.

NOTA Los documentos pueden presentarse bajo cualquier forma o tipo de soporte, e incluyen el software
comercial y el desarrollado internamente.

8.4 Co

ntrol de registros (Opci6n A)

84.1

El organismo de ir pre imientos para definir los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los tiempos de retencién y la eliminacién
de los registros relacionados con el cumplimiento de los requisitos de esta Norma.

8.4.2

El organismo de inspeccién establece procedimientos para la conservacion de registros por un periodo
que sea coherente con sus obligaciones contractuales y legales. El acceso a estos registros debe ser

coherente con los acuerdos de confidencialidad.
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8.5 Revision por la direccién (Opcién A)

8.5.1 G

eneralidades

85.1.1

La alta direccion del organismo de inspecci6n establece procedimientos para revisar su sistema de
gestién a intervalos planificados para asegurar su continua conveniencia, adecuacion y eficacia,

incluyendo las politicas y los objetivos declarados relativos al cumplimiento de esta Norma.

85.1.2

Estas revisiones se realizan al menos una vez al afio. Si no, se debe proceder a una revisién exhaustiva

dividida en varios segmentos (revision continua) que debe completarse en 12 meses.

85.1.3

Se_conservan los registros de las revisiones.

8.5.2

Informacién de entrada para la revision

la direccién incluye informacion relativa a lo siguiente:
a) los resultados de las auditorias internas y externas;
b) la retroalimentacién de los clientes y las partes interesadas relativa al cumplimiento de esta Norma;
c) el estado de las acciones preventivas y correctivas;

d) el acciones de seguimiento provenientes de revisiones por la direccién previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion;

) las apelaciones y las quejas.

La informacién de entrada para la revision por

85.3

Resultados de la revision

Los resultados de la revisién por la direccién deben incluir las decisiones y acciones relativas a:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b) la mejora del organismo de inspeccidn, en relacién con el cumplimiento de esta Norma;

c) la necesidad de recursos.

8.6 Auditorias internas (Opcion A)

8.6.1 |Elorganismo de inspeccion establece procedimientos para las auditorias internas con el fin de verificar
que cumple los requisitos de esta Norma Internacional y que el sistema de gestion esta implementado y
se mantiene de manera eficaz.

8.6.2 |Se planifica un programa de auditoria, teniendo en cuenta la importancia de los procesos y areas a
auditar, asi como los resultados de las auditorias previas.

8.6.3 |Elorganismo de inspeccion realiza auditorfas internas periédicas que abarquen todos los procedimientos
de manera planificada y sistematica, con el fin de verificar que el sistema de gestion esta implementado y
es eficaz.

8.6.4 |Las auditorias internas se realizan al menos una vez cada 12 meses. La frecuencia de las auditorias
internas se puede ajustar en funcion de la eficacia demostrada del sistema de gestién y su estabilidad
probada.

8.6.5 |Elorganismo de inspeccion debe asegurarse de que:

a) las auditorias internas se realizan por personal calificado conocedor de la inspeccién, la auditoria y los
requisitos de esta Norma Internacional;

b) los auditores no auditen su propio trabajo; c) el personal responsable del rea auditada sea
informado del resultado de la auditoria;

d) cualquier accion resultante de las auditorfas internas se tome de manera oportuna y apropiada;

e) se identifican las oportunidades de mejora;

) se documentan los resultados de la auditoria.

8.7 Acciones correctivas (Opcion A)

8.7.1 |Elorganismo de inspeccion establece procedimientos para identificar y gestionar las no conformidades
en sus operaciones.

8.7.2 |Elorganismo de inspeccion también cuando sea necesario, toma medidas para eliminar las causas de

las no conformidades con el fin de evitar que vuelvan a ocurrir.

8.7.3

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a las consecuencias de los problemas encontrados.

8.7.4

Los procedimientos deben definir los requisitos para:

a) identificar no conformidades;

b) determinar las causas de la no conformidad;

c) corregir las no conformidades;

d) evaluar la necesidad de emprender acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan
aocurrir;

e) determinar e implementar de manera oportuna las acciones necesarias;

f) registrar los resultados de las acciones tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones correctivas.

8.8 Acciones preventivas (Opc|

8.8.1

n A)

El organismo de inspeccién debe establecer procedimientos para emprender las acciones preventivas
que eliminen las causas de las no conformidades potenciales.

=)

=)

=)

8.8.2

Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al efecto probable de los problemas

883

Los p imientos relativos a las acci preventivas definen requisitos para:

a) identificar no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir la aparicion de las no conformidades;
c) determinar e implementar la accion necesaria;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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Anexo 3

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

Evaluacion de la conformidad — Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan lainspeccion

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Norma Internacional contiene los requisitos para la competencia de los organismos que
realizan inspecciones y para la imparcialidad y coherencia de sus actividades de inspeccién.

Se aplica a los organismos de inspeccidn de los tipos A, B o C, como se define en esta Norma
Internacional, y a todas las etapas de inspeccion.

NOTA Las etapas de inspeccion incluyen la etapa de disefio, el examen de tipo, la inspeccion inicial, la
inspeccion en servicio y la vigilancia.

2 Referencias normativas

Los documentos citados a continuacion son indispensables para la aplicacion de este
documento. Para las referencias fechadas s6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias
sin fecha se aplica la ultima edicién del documento de referencia (incluyendo cualquier
modificacion).

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones indicados en la Norma
ISO/IEC 17000 asi como los siguientes:

3.1

inspeccioén

examen de un producto (3.2), proceso (3.3), servicio (3.4), o instalacion o su disefio y
determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio
profesional, con requisitos generales.

NOTA 1 Lainspeccion de un proceso puede incluir la inspeccién de personas, instalaciones,
tecnologia y metodologia.

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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NOTA 2 Los procedimientos o los esquemas de inspeccién pueden limitar la inspecciéon a un examen
Unicamente. NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 4.3.

NOTA 4 El término “item” utilizado en esta Norma Internacional incluye el producto, el proceso, el
servicio o la instalacion, segun corresponda.

3.2

producto

resultado de un proceso

NOTA 1 En la Norma ISO 9000:2005 se definen cuatro categorias genéricas de productos:

— servicios (por ejemplo, el transporte) (véase la definicion en 3.4);
— software (por ejemplo, programa de computador, diccionario);
— hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

— materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de
productos. La denominacion del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material
procesado depende del elemento dominante.

NOTA 2 Los productos incluyen los resultados de los procesos naturales, como el crecimiento de las
plantas y la formacién de otros recursos naturales.

NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 3.3.

3.3
proceso

conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

NOTA Adaptada de la Norma I1SO 9000:2005, definicion 3.4.1.

3.4
servicio

resultado de al menos una actividad realizada necesariamente en la interfaz entre el
proveedor y el cliente, que generalmente es intangible.

NOTA 1 La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo:

— una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por ejemplo,
reparacion de un automovil);

— una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la
declaracion de ingresos necesaria para preparar la devolucién de los impuestos);

— la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacién en el contexto de la
transmisién de conocimientos);

— la creacion de una ambientacién para el cliente (por ejemplo, en hoteles y

restaurantes). NOTA 2 Adaptada de la Norma ISO 9000:2005, definicion

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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3.4.2, Nota 2.

3.5
organismo de inspeccion
organismo que realiza la inspeccion (3.1)

NOTA Un organismo de inspeccién puede ser una organizacion o parte de una organizacion.

3.6
sistema de inspeccién
reglas, procedimientos y gestién para realizar la inspeccion

NOTA 1 Un sistema de inspeccion puede operar a nivel internacional, regional, nacional o

subnacional. NOTA 2 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 2.7.

3.7
esquema de inspeccion

sistema de inspeccién (3.6) al que se aplican los mismos requisitos especificados, reglas
especificas y procedimientos

NOTA 1 Los esquemas de inspeccion pueden operar a nivel internacional, regional, nacional o

subnacional. NOTA 2 A veces a los esquemas se les denomina “programas”.
NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicién 2.8. 2/19

3.8
imparcialidad
presencia de objetividad

NOTA 1 Objetividad significa que no existen conflictos de intereses o que se han resuelto a fin de no
influir negativamente en las actividades posteriores del organismo de inspeccion.

NOTA 2 Otros términos que son Utiles para transmitir el elemento imparcialidad son: independencia,
ausencia de conflictos de intereses, ausencia de sesgos, ausencia de prejuicios, neutralidad, equidad,
actitud abierta, ecuanimidad, desapego, equilibrio.

3.9

apelacion

solicitud del proveedor del item de inspeccién al organismo de inspeccién de reconsiderar la
decisiéon que tomé en relacion con dicho item.

NOTA Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 6.4.

3.10

queja

expresién de insatisfaccion, diferente de la apelacién, presentada por una persona u
organizaciébn a un organismo de inspeccion, relacionada con las actividades de dicho
organismo, para la que se espera una respuesta.

NOTA Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 6.5.

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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4 Requisitos generales

4.1 Imparcialidad e independencia
4.1.1 Las actividades de inspeccion se deben realizar con imparcialidad.

4.1.2 El organismo de inspeccién debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades
de inspeccién y no debe permitir que presiones comerciales, financieras o de otra indole
comprometan la imparcialidad.

4.1.3 El organismo de inspeccion debe identificar de manera continua los riesgos a su
imparcialidad. Esta identificacién debe incluir los riesgos derivados de sus actividades, o de sus
relaciones, o de las relaciones de su personal. Sin embargo, dichas relaciones no constituyen
necesariamente un riesgo para la imparcialidad del organismo de inspeccion.

NOTA Una relacion que compromete la imparcialidad del organismo de inspeccion puede resultar de
factores tales como la propiedad, la gobernabilidad, la direccién, el personal, los recursos compartidos, las
finanzas, los contratos, el marketing (incluidas las marcas comerciales), y el pago de una comisién por
ventas u otros incentivos para la remision de nuevos clientes.

4.1.4 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de inspeccion debe ser
capaz de demostrar como elimina o minimiza dicho riesgo.

4.15 El organismo de inspeccion debe tener una alta direccion comprometida con la
imparcialidad.

4.1.6 El organismo de inspeccion debe ser independiente en la medida en que lo requieran las
condiciones bajo las cuales presta sus servicios. Dependiendo de estas condiciones, debe
cumplir los requisitos minimos estipulados en el Anexo A, como se describe a continuacion:

a) Unorganismo de inspeccidn que realiza inspecciones de tercera parte debe cumplir los
requisitos del tipo A indicados en el Anexo A.1 (organismo de inspeccion de tercera
parte).

b) Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de primera parte, inspecciones de
segunda parte, o ambas, y que constituye una parte separada e identificable de una
organizacién que participa en el disefio, la fabricacién, el suministro, la instalacién, el uso
o el mantenimiento de los items que inspecciona, y que presta servicios de inspeccién
Unicamente a su organizacién matriz (organismo de inspeccion interno) debe cumplir los
requisitos del tipo B indicados en el Anexo A.2.

¢) Un organismo de inspeccidn que realiza inspecciones de primera parte, inspecciones de
segunda parte, 0 ambas, y que constituye una parte identificable pero no necesariamente
separada de una organizacién que participa en el disefio, la fabricacion, el suministro, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de los items que inspecciona, y que presta servicios
de inspeccion a su organizacidon matriz 0 a otras partes, o a ambas, debe cumplir los
requisitos del tipo C indicados en el Anexo A.3.

4.2 Confidencialidad

4.2.1 El organismo de inspeccién debe ser responsable, en el marco de compromisos

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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legalmente ejecutables, de la gestion de toda la informacion obtenida o generada durante la
realizacion de las actividades de inspeccion. El organismo de inspeccion debe informar al
cliente, con antelacion, qué informacion tiene intencién de hacer publica. A excepcion de la
informacion que el cliente pone a disposicién del publico, o cuando haya sido acordado entre el
organismo de inspeccion y el cliente (por ejemplo, con el fin de responder a quejas), toda otra
informacion debe ser considerada informacion confidencial.

NOTA Compromisos legalmente ejecutables pueden ser, por ejemplo, los acuerdos contractuales.

4.2.2 Cuando el organismo de inspeccién deba por ley divulgar informacion confidencial o
cuando esté autorizado por compromisos contractuales, el cliente o la persona correspondiente
debe ser notificado acerca de la informacion proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacion sobre el cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (por ejemplo, una
persona que realiza una queja, de autoridades reglamentarias) debe tratarse como
informacion confidencial.

5 Requisitos relativos a la estructura

5.1 Requisitos administrativos

5.1.1 El organismo de inspeccién debe ser una entidad legal, o una parte definida de una
entidad legal, de manera que pueda ser considerado legalmente responsable de todas sus
actividades de inspeccion.

NOTA Un organismo de inspeccion gubernamental se considera una entidad legal en virtud de su
estatus gubernamental.

5.1.2 Un organismo de inspeccioén que es parte de una entidad legal que realiza actividades
diferentes de las de inspeccidn debe ser identificable dentro de dicha entidad.

5.1.3 El organismo de inspeccion debe disponer de documentacion que describa las
actividades para las que es competente.

5.1.4 El organismo de inspeccién debe tener disposiciones adecuadas (por ejemplo, un
seguro o fondos) para cubrir las responsabilidades derivadas de sus operaciones.

NOTA La responsabilidad civil puede ser asumida por el Estado de acuerdo con leyes nacionales, o
por la organizacion de la que forma parte el organismo de inspeccion.

5.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de documentacion que describa las
condiciones contractuales bajo las que presta la inspeccién, salvo cuando preste servicios de
inspeccion a la entidad legal de la que forma parte.

5.2 Organizacién y gestion

5.2.1 El organismo de inspeccion debe estar estructurado y gestionado de manera que se
salvaguarde su imparcialidad.

5.2.2 El organismo de inspeccion debe estar organizado y gestionado de manera que le
permita mantener la capacidad de realizar sus actividades de inspeccion.

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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NOTA Los esquemas de inspeccion pueden requerir que el organismo de inspeccion participe en
intercambios de experiencias técnicas con otros organismos de inspeccioén con el fin de mantener esta
capacidad.

5.2.3 El organismo de inspeccion debe definir y documentar las responsabilidades y la
estructura de la organizacion encargada de la emision de informes.

5.2.4 Cuando el organismo de inspeccién forma parte de una entidad legal que realiza otras
actividades, se debe definir la relacion entre estas otras actividades y las actividades de
inspeccion.

5.2.5 El organismo de inspeccion debe disponer de uno o mas gerentes técnicos que asumen
toda la responsabilidad de que se lleven a cabo las actividades de inspeccion de acuerdo con
esta Norma Internacional.

NOTA Las personas que desempefian esta funcion no siempre llevan el titulo de gerente técnico.

Las personas que desempefian esta funcion deben ser técnicamente competentes y con
experiencia en el funcionamiento del organismo de inspeccién. En el caso de que el organismo
de inspeccion tenga mas de un gerente técnico, se deben definir y documentar las
responsabilidades especificas de cada gerente.

5.2.6 El organismo de inspeccidn debe tener una o més personas designadas para asumir las
funciones en ausencia de cualquier gerente técnico responsable de las actividades de
inspeccién encurso.

5.2.7 El organismo de inspeccién debe disponer de una descripcién de los puestos de trabajo
u otra documentacion para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacién que
participa en las actividades de inspeccion.

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Personal

6.1.1 El organismo de inspeccién debe definir y documentar los requisitos de competencia de
todo el personal que participa en las actividades de inspeccion, incluyendo los requisitos
relativos a la educacion, formacién, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

NOTA Los requisitos de competencia pueden ser parte de la descripcion de puestos de trabajo u otra
documentacion mencionados en 5.2.7.

6.1.2 El organismo de inspeccion debe emplear o contratar un numero suficiente de personas
que posean las competencias requeridas, incluyendo, cuando sea necesario, la capacidad de
emitir juicios profesionales, para realizar el tipo, la gama y el volumen de sus actividades de
inspeccioén

6.1.3 El personal responsable de la inspeccion debe tener las calificaciones, una formacion y
una experiencia apropiadas y un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las inspecciones
a realizar. También debe tener conocimiento adecuado de:

— latecnologia empleada para fabricar los productos inspeccionados, la operacién de los
procesos y la prestacion de los servicios;

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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— la manera en la que se utilizan los productos, se operan los procesos y se prestan los
servicios;

— los defectos que puedan ocurrir durante el uso del producto, los fallos en la
operacion de los procesos y las deficiencias en la prestacion de los servicios.

El personal debe comprender la importancia de las desviaciones encontradas con respecto al
uso normal de los productos, la operacién de los procesos y la prestacién de los servicios.

6.1.4 El organismo de inspeccion debe indicar claramente a cada persona sus obligaciones,
responsabilidades y autoridad.

6.1.5 El organismo de inspeccidon debe disponer de procedimientos documentados para
seleccionar, formar, autorizar formalmente y realizar el seguimiento de los inspectores y demas
personal que participa en las actividades de inspeccion.

6.1.6 Los procedimientos documentados para la formacion (véase 6.1.5) deben contemplar las
siguientes etapas:

a) un periodo de iniciacién;
b) un periodo de trabajo bajo la tutela de inspectores experimentados;

¢) unaformacién continua para mantenerse al dia con la tecnologia y los métodos de
inspeccién en desarrollo.

6.1.7 La formacién requerida debe depender de la capacidad, calificaciones y experiencia de
cada inspector y demas personal que participa en las actividades de inspeccién, asi como de
los resultados de la supervisién (véase 6.1.8).

6.1.8 El personal familiarizado con los métodos y procedimientos de inspeccion debe
supervisar a todos los inspectores y demas personal que participa en las actividades de
inspeccién para obtener un desempenio satisfactorio. Los resultados de la supervision se deben
utilizar para identificar las necesidades de formacion (véase 6.1.7).

NOTA La supervision puede incluir una combinacién de técnicas, tales como observaciones in situ,
revisiones de informes, entrevistas, inspecciones simuladas y otras técnicas para evaluar el desempefio,
y dependera de la naturaleza de las actividades de inspeccion.

6.1.9 Cada inspector debe ser observado in situ, a menos que se disponga de suficiente
evidencia de que el inspector continla desempefiando sus tareas con competencia.

NOTA Las observaciones in situ deberian realizarse de manera que interrumpan lo menos posible las
inspecciones, especialmente desde el punto de vista del cliente.

6.1.10 El organismo de inspeccién debe mantener registros de la supervision, la educacion, la
formacion, el conocimiento técnico, las habilidades, la experiencia y la autorizacion de cada
miembro del personal que participa en las actividades de inspeccion.

6.1.11 El personal que participa en las actividades de inspeccion no debe ser remunerado de
manera que influya en los resultados de las inspecciones

6.1.12 Todo el personal del organismo de inspeccién, tanto interno como externo, que pueda

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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influir en las actividades de inspeccién debe actuar de manera imparcial.

6.1.13 Todo el personal del organismo de inspeccion, incluidos los subcontratistas, el personal
de los organismos externos y las personas que actian en nombre del organismo de inspeccion,
deben mantener la confidencialidad de toda la informacién obtenida o generada durante la
realizacion de las actividades de inspeccidn, excepto que la ley disponga otra cosa.

6.2 Instalaciones y equipos

6.2.1 El organismo de inspeccion debe disponer de instalaciones y equipos adecuados y
suficientes para permitir que se realicen todas las actividades asociadas con la inspeccién de
manera competente y segura.

NOTA El organismo de inspeccion no tiene que ser el propietario de las instalaciones o equipos que utiliza.
Las instalaciones y los equipos pueden ser prestados, alquilados o provistos por otra parte (por ejemplo,
el fabricante o instalador del equipo). Sin embargo, la responsabilidad de la adecuacién y el estado de
calibracion del equipo utilizado en la inspeccion, ya sea de propiedad del organismo de inspeccion o no,
recae exclusivamente en el organismo de inspeccion.

6.2.2 El organismo de inspeccion debe disponer de reglas para el acceso y la utilizacion de
instalaciones y equipos especificados que se utilizan para realizar las inspecciones.

6.2.3 El organismo de inspecciébn debe asegurarse de la adecuacién continua de las
instalaciones y los equipos mencionados en 6.2.1 para su uso previsto.

6.2.4 Se deben definir todos los equipos que tienen una influencia significativa en los resultados
de la inspeccién y, cuando corresponda, se les debe proporcionar una identificacién Gnica.

6.2.5 Todos los equipos (véase 6.2.4) se deben mantener de acuerdo con procedimientos e
instrucciones documentados.

6.2.6 Cuando corresponda, los equipos de medicién que tienen una influencia significativa en
los resultados de la inspeccion deben ser calibrados antes de su puesta en servicio, y a partir
de entonces, segln un programa establecido.

6.2.7 El programa general de calibracién de los equipos se debe disefar e implementar de tal
manera que se asegure que, siempre que sea posible, las mediciones efectuadas por el
organismo de inspeccién sean trazables a patrones nacionales o internacionales de medicién,
si estan disponibles. En los casos en los que la trazabilidad a patrones de medicién nacionales
0 internacionales no sea aplicable, el organismo de inspecciéon debe mantener evidencia
suficiente de la correlacion o exactitud de los resultados de inspeccion.

6.2.8 Los patrones de medicién de referencia en poder del organismo de inspeccion deben
utilizarse Unicamente para la calibracidén y para ningun otro fin. Los patrones de referencia se
deben calibrar proporcionando trazabilidad a un patrén nacional o internacional de medicion.

6.2.9 Cuando sea pertinente, los equipos deben someterse a comprobaciones internas entre
recalibraciones periddicas.

6.2.10 Los materiales de referencia deben, en lo posible, ser trazables a materiales de
referencia, nacionales o internacionales cuando éstos existan.

6.2.11 Cuando sea pertinente para los resultados de las actividades de inspeccién, el
organismo de inspeccion debe disponer de procedimientos para:

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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a) seleccionar y aprobar proveedores;
b) verificar los bienes y servicios que se reciben;
c) asegurar instalaciones de almacenamiento adecuadas.

6.2.12 Cuando corresponda, se debe evaluar, a intervalos adecuados, la condicion de los items
almacenados para detectar deterioros.

6.2.13 Si el organismo de inspeccion utiliza equipos informaticos o automatizados en conexién
con las inspecciones, debe garantizar que:

a) el software es adecuado para el uso;

NOTA Esto se puede realizar:

— validando los célculos antes del uso;

— revalidando periddicamente el hardware y el software relacionado;

— revalidando cada vez que se hagan cambios en el hardware o software relacionado;
— implementando actualizaciones del software, si fuera necesario.

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger la integridad y seguridad de los
datos;

c) se mantienen los equipos informaticos y automatizados con el fin de asegurar
su correcto funcionamiento.

6.2.14 El organismo de inspeccidn debe disponer de procedimientos documentados para tratar
los equipos defectuosos. Los equipos defectuosos deben ser retirados del servicio por
segregacion, etiquetado o marcado muy visible. El organismo de inspeccién debe analizar las
consecuencias de los defectos sobre las inspecciones precedentes y, cuando sea necesario,
tomar las acciones correctivas adecuadas.

6.2.15 Se debe registrar la informacién correspondiente a los equipos, incluido el software.
Esto debe incluir la identificacién y, cuando corresponda, la informacion referida a la calibracion
y al mantenimiento.

6.3 Subcontrataciéon

6.3.1 El organismo de inspeccidon normalmente debe realizar por si mismo las inspecciones que
ha aceptado realizar por contrato. Cuando un organismo de inspeccién subcontrata cualquier
parte de la inspeccién, debe asegurarse y ser capaz de demostrar que el subcontratista es
competente para realizar las actividades en cuestion y, cuando corresponda, cumple los
requisitos pertinentes establecidos en esta Norma Internacional o en otras normas de
evaluacion de la conformidad pertinentes.

NOTA 1 Las razones para subcontratar pueden incluir:
— una sobrecarga de trabajo imprevista o anormal;

— miembros clave del personal de inspeccion que estan incapacitados;

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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— instalaciones o equipos clave temporalmente no aptos para el uso;

— parte del contrato del cliente referido a la inspeccién no cubierto por el alcance del organismo de
inspeccion o fuera de la capacidad o los recursos del organismo de inspeccién.

NOTA 2 Se considera que los términos “subcontratacion” y “contratacion externa” son sinénimos.

NOTA 3 Cuando el organismo de inspeccién recurre a personas o empleados de otras organizaciones
para tener recursos o0 experiencia técnica adicionales, estos individuos no se consideran subcontratistas,
siempre y cuando sean contratados formalmente para trabajar bajo el sistema de gestion del organismo
de inspeccion (véase 6.1.2).

6.3.2 El organismo de inspeccion debe informar al cliente de su intencién de subcontratar
cualquier parte de la inspeccion.

6.3.3 Cuando los subcontratistas realizan trabajos que forman parte de una inspeccion, el
organismo de inspeccion conserva la responsabilidad de la determinaciéon de la conformidad
del item inspeccionado con los requisitos.

6.3.4 El organismo de inspeccion debe registrar y conservar los detalles relativos a la
competencia de sus subcontratistas y de su conformidad con los requisitos aplicables de esta
Norma Internacional o de otras normas pertinentes de evaluacion de la conformidad. El
organismo de inspeccion debe mantener un registro de todos los subcontratistas.

7 Requisitos de los procesos

7.1 Métodos y procedimientos de inspeccion

7.1.1 El organismo de inspeccién debe utilizar los métodos y procedimientos de inspeccion
definidos en los requisitos con respecto a los cuales se va a realizar la inspeccién. Cuando no
estén definidos, el organismo de inspeccién debe desarrollar métodos y procedimientos
especificos a utilizar (véase 7.1.3). Si el método de inspeccion propuesto por el cliente se
considera inapropiado, el organismo de inspeccién debe informar al cliente.

NOTA Los requisitos con respecto a los cuales se realiza la inspeccién se establecen normalmente en
reglamentaciones, normas o especificaciones, esquemas de inspeccion o contratos. Las especificaciones
pueden incluir los requisitos del cliente o requisitos internos.

7.1.2 El organismo de inspeccion debe tener y utilizar instrucciones adecuadas vy
documentadas relativas a la planificacion de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e
inspeccidn, cuando la ausencia de dichas instrucciones puedan comprometer la eficacia del
proceso de inspeccién. Cuando corresponda, el organismo de inspeccion debe tener los
conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas para asegurarse de que los
procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son correctos el tratamiento
y la interpretacion de resultados.

7.1.3 Cuando el organismo de inspeccién tiene que utilizar métodos o procedimientos de
inspeccién que no estan normalizados, dichos métodos y procedimientos deben ser apropiados
y estar completamente documentados.

NOTA Un método de inspeccion normalizado es un método que ha sido publicado, por ejemplo, en una
Norma Internacional, regional o nacional, 0 por organizaciones técnicas de renombre o por una

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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cooperacion de varios organismos de inspeccidon o en textos o revistas cientificas pertinentes. Esto
significa que los métodos desarrollados

por cualquier otro medio, incluyendo al propio organismo de inspeccion o al cliente, se consideran métodos
no normalizados.

7.1.4 Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de trabajo, listas de
verificacion y datos de referencia pertinentes al trabajo del organismo de inspecciéon se deben
mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles para el personal.

7.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de un sistema de control de contratos o de
Ordenes de trabajo que asegure que:

a) eltrabajo arealizar esta dentro de su experiencia técnica y que el organismo tiene
los recursos adecuados para cumplir los requisitos;

NOTA Los recursos pueden incluir, entre otros, las instalaciones, los equipos, la documentacion de
referencia, los procedimientos o los recursos humanos.

b) los requisitos de quienes solicitan los servicios del organismo de inspeccion estan definidos
adecuadamente y se entiendan las condiciones especiales, de manera que se puedan dar
instrucciones no ambiguas al personal que realiza los trabajos que se van arequerir;

c) eltrabajo que se esta desarrollando se controla mediante revisiones regulares y acciones
correctivas;

d) se han cumplido los requisitos del contrato o de la orden de trabajo.

7.1.6 Cuando el organismo de inspeccion utiliza, como parte del proceso de inspeccion,
informacion proporcionada por cualquier otra parte, debe verificar la integridad de dicha
informacion.

7.1.7 Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las inspecciones deben registrarse
de manera oportuna para evitar la pérdida de la informacion pertinente.

7.1.8 Los calculos y la transferencia de datos deben ser objeto de las comprobaciones
pertinentes.

NOTA Los datos pueden incluir textos, datos digitales y todo lo que se transfiera de un lugar a otro donde
se podrian introducir errores.

7.1.9 El organismo de inspeccion debe disponer de instrucciones documentadas para llevar a
cabo la inspeccion de manera segura.

7.2 Tratamiento de los items de inspeccién y de muestras

7.2.1 El organismo de inspeccién debe asegurarse de que los items y muestras a inspeccionar
poseen una identificacion Unica con el fin de evitar toda confusién respecto de la identidad de
dichos items y muestras.

7.2.2 El organismo de inspeccion debe determinar si el item a inspeccionar ha sido preparado
para ser inspeccionado.

7.2.3 Toda anormalidad aparente notificada al inspector u observada por él debe registrarse.
En caso de duda sobre la idoneidad del item para la inspeccién prevista, o cuando el item no

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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se corresponda con la descripcion suministrada, el organismo de inspeccion debe ponerse en
contacto con el cliente antes de continuar.

7.2.4 El organismo de inspeccion debe disponer de procedimientos documentados e
instalaciones apropiadas para evitar el deterioro o el dafio de los items a inspeccionar, mientras
estan bajo su responsabilidad.

7.3 Registros de inspeccion

7.3.1 El organismo de inspeccion debe mantener un sistema de registros (véase 8.4) para
demostrar el cumplimiento eficaz de los procedimientos de inspeccion y permitir una evaluacion
de lainspeccion.

7.3.2 Elinforme o certificado de inspeccidén debe permitir internamente identificar al inspector o
a los inspectores que realizaron la inspeccion.

7.4 Informes de inspeccién y certificados de inspeccién

7.4.1 El trabajo realizado por el organismo de inspeccién debe respaldarse por un informe de
inspeccidn o un certificado de inspeccion.

7.4.2 Todo informe/certificado de inspeccion debe incluir lo siguiente:

a) la identificacién del organismo emisor

b) la identificacion Unica y la fecha de emision;

c) lafecha o las fechas de inspeccion;

d) laidentificacion del item o items inspeccionados;

e) lafirma u otra indicacién de aprobacion proporcionada por el personal autorizado;
f) una declaracion de conformidad, cuando corresponda;

g) los resultados de la inspeccidn, excepto cuando se detallan de acuerdo con 7.4.3.

NOTA En el Anexo B se indican los elementos opcionales que se pueden incluir en los informes o
certificados de inspeccion.

7.4.3 Un organismo de inspeccion debe emitir un certificado de inspeccién que no incluya los
resultados de inspeccion [véase 7.4.2 g)] s6lo cuando el organismo de inspeccién pueda
elaborar también un informe de inspeccién que contenga los resultados de inspeccién, y cuando
dicho certificado de inspeccion y el informe de inspeccion sean mutuamente trazables.

7.4.4 Toda la informacién indicada en 7.4.2 debe comunicarse de manera correcta, precisa y
clara. Cuando el informe de inspeccion o el certificado de inspeccién contengan resultados
proporcionados por los subcontratistas, dichos resultados se deben ser identificar claramente.

7.4.5 Las correcciones o adiciones a un informe de inspeccion o certificado de inspeccion
posteriores a su emision deben registrarse de acuerdo con los requisitos pertinentes de este
apartado 7.4. Un informe o certificado modificado debe identificar el informe o certificado al que
reemplazoé.

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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7.5 Quejas y apelaciones

7.5.1 El organismo de inspeccion debe disponer de un proceso documentado para recibir,
evaluar y tomar decisiones sobre las quejas y apelaciones.

7.5.2 Una descripcién del proceso para el tratamiento de quejas y apelaciones debe estar
disponible para cualquier parte interesada que lo solicite.

7.5.3 Cuando el organismo de inspeccion recibe una queja, debe confirmar si esta relacionada
con las actividades de inspeccion de las que es responsable y, en ese caso, debe tratarla.

7.5.4 El organismo de inspeccién debe ser responsable de todas las decisiones a todos los
niveles del proceso de tratamiento de quejas y apelaciones.

7.5.5 Las investigaciones y decisiones relativas a las apelaciones no deben dar lugar a
ninguna accion discriminatoria.

7.6 Proceso de quejas y apelaciones

7.6.1 El proceso de tratamiento de quejas y apelaciones debe incluir como minimo los
elementos y métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcién, validacion, investigacion de la queja o
apelacion y de decisién sobre las acciones a tomar para darles respuesta;

b) el seguimiento y el registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las acciones
tomadas para resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

7.6.2 El organismo de inspeccion que recibe la queja o apelacion debe ser responsable de
reunir y verificar toda la informacién necesaria para validar la queja o apelacién.

7.6.3 Siempre que sea posible, el organismo de inspeccion debe acusar recibo de la queja o
apelacion, y debe facilitar a quien presente la queja o apelacién los informes del progreso y del
resultado del tratamiento de la queja o apelacién.

7.6.4 La decisién que se comunicara a quien presente la queja o apelaciéon debe tomarse, o
revisarse y aprobarse por una o varias personas que no hayan participado en las actividades
de inspeccién que dieron origen a la queja o apelacién.

7.6.5 Siempre que sea posible, el organismo de inspeccién debe notificar formalmente la

finalizacion del proceso de tratamiento de la queja o apelacién a quien presente la queja o
apelacion.

8 Requisitos relativos al sistema de gestion

8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis

13/21



El organismo de inspeccion debe establecer y mantener un sistema de gestion capaz de
asegurar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma Internacional de acuerdo
con la Opcién A o con la Opcidn B.

8.1.2 Opcion A
El sistema de gestion del organismo de inspeccién debe contemplar lo siguiente:

— la documentacion del sistema de gestidn (por ejemplo, manual, politicas,
definicion de responsabilidades, (véase 8.2)

— el control de los documentos (véase 8.3);
— el control de los registros (véase 8.4);

— larevisién por la direccién (véase 8.5);
— las auditorias internas (véase 8.6);

— las acciones correctivas (véase 8.7);

— las acciones preventivas (véase 8.8);

— las quejas y apelaciones (véase 7.5y 7.6).
8.1.3 Opcién B

Un organismo de inspeccion que ha establecido y mantiene un sistema de gestion, de acuerdo
con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que es capaz de sostener y demostrar el
cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma Internacional, satisface los requisitos
del capitulo del sistema de gestién (véase 8.2 a 8.8).

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcidn A)

8.2.1 La alta direccion del organismo de inspeccion debe establecer, documentar y mantener
politicas y objetivos para el cumplimiento de esta Norma Internacional y debe asegurarse de
que las politicas y los

objetivos se entienden y se implementan a todos los niveles de la organizacion del organismo
de inspeccioén.

8.2.2 La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo y la
implementacién del sistema de gestion y con su eficacia para alcanzar el cumplimiento
coherente de esta Norma Internacional.

8.2.3 La alta direccion del organismo de inspeccién debe designar un miembro de la direccién
quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y la
autoridad para:

a) asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos y procedimientos
necesarios para el sistema de gestién; e

b) informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion y sobre toda
necesidad de mejora.

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, etc. que se relacionan con el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional se deben incluir, hacer referencia o
vincular a la documentacion del sistema de gestion.

8.2.5 Todo el personal que participa en las actividades de inspeccion debe tener acceso a las
partes de la documentacion del sistema de gestién y a la informacion relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades.

8.3 Control de documentos (Opcidn A)

8.3.1 El organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para el control de los
documentos (internos y externos) que se relacionen con el cumplimiento de los requisitos de
estaNorma.

8.3.2 Los procedimientos deben establecer los controles necesarios para:

a) aprobar la adecuacién de los documentos antes de emitirlos;

b) revisar y actualizar (segun sea necesario) y volver a aprobar los documentos;

c) asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision vigente de los documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan
disponibles en los lugares de uso;

e) asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla su
distribucion;

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e identificarlos
adecuadamente si se conservan para cualquier fin.

NOTA Los documentos pueden presentarse bajo cualquier forma o tipo de soporte, e incluyen el
software comercial y el desarrollado internamente.

8.4 Control de registros (Opcidn A)

8.4.1 El organismo de inspeccién debe establecer procedimientos para definir los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los tiempos
de retencion y la eliminacion de los registros relacionados con el cumplimiento de los requisitos
de estaNorma.

8.4.2 EIl organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para la conservacién de

registros por un periodo que sea coherente con sus obligaciones contractuales y legales. El
acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad.

8.5 Revision por la direccion (Opcion A)
8.5.1 Generalidades

8.5.1.1 La alta direccion del organismo de inspeccién debe establecer procedimientos para
revisar su sistema de gestion a intervalos planificados para asegurar su continua conveniencia,

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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adecuacion y eficacia, incluyendo las politicas y los objetivos declarados relativos al
cumplimiento de estaNorma.

8.5.1.2 Estas revisiones deben realizarse al menos una vez al afio. Si no, se debe proceder a
una revision exhaustiva dividida en varios segmentos (revision continua) que debe
completarse en 12 meses.

8.5.1.3 Se deben conservar los registros de las revisiones.

8.5.2 Informacidén de entrada paralarevision

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir informacion relativa a lo
siguiente:

a) los resultados de las auditorias internas y externas;

b) la retroalimentacién de los clientes y las partes interesadas relativa al cumplimiento de esta
Norma,

c) el estado de las acciones preventivas y correctivas;

d) elacciones de seguimiento provenientes de revisiones por la direccion previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion;

g) las apelacionesy las quejas.

8.5.3 Resultados de larevision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir las decisiones y acciones relativas a:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b) la mejora del organismo de inspeccion, en relacién con el cumplimiento de esta Norma;

¢) lanecesidad de recursos.

8.6 Auditorias internas (Opcién A)

8.6.1 El organismo de inspeccién debe establecer procedimientos para las auditorias internas

con el fin de verificar que cumple los requisitos de esta Norma Internacional y que el sistema de
gestién estd implementado y se mantiene de manera eficaz.

NOTA La Norma ISO 19011 proporciona directrices para la realizacién de auditorias internas.

8.6.2 Se debe planificar un programa de auditoria, teniendo en cuenta la importancia de los
procesos y areas a auditar, asi como los resultados de las auditorias previas.

8.6.3 El organismo de inspeccién debe realizar auditorias internas periodicas que abarquen
todos los procedimientos de manera planificada y sistematica, con el fin de verificar que el
sistema de gestion esta implementado y es eficaz.

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis

16/21



8.6.4 Las auditorias internas se deben realizar al menos una vez cada 12 meses. La frecuencia
de las auditorias internas se puede ajustar en funcion de la eficacia demostrada del sistema de
gestion y su estabilidad probada.

8.6.5 El organismo de inspecciéon debe asegurarse de que:

a) las auditorias internas se realizan por personal calificado conocedor de la inspeccion, la
auditoria y los requisitos de esta Norma Internacional;

b) los auditores no auditen su propio trabajo;
c) el personal responsable del area auditada sea informado del resultado de la auditoria;

d) cualquier accién resultante de las auditorias internas se tome de manera oportuna y
apropiada;

e) se identifican las oportunidades de mejora;
f) se documentan los resultados de la auditoria.
8.7 Acciones correctivas (Opcion A)

8.7.1 El organismo de inspeccidn debe establecer procedimientos para identificar y gestionar
las no conformidades en sus operaciones.

8.7.2 El organismo de inspeccién también debe, cuando sea necesario, tomar medidas para
eliminar las causas de las no conformidades con el fin de evitar que vuelvan a ocurrir.

8.7.3 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a las consecuencias de los problemas
encontrados.

8.7.4 Los procedimientos deben definir los requisitos para:
a) identificar no conformidades;

b) determinar las causas de la no conformidad;

c) corregir las no conformidades;

d) evaluar la necesidad de emprender acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir;

e) determinar e implementar de manera oportuna las acciones necesarias;
f) registrar los resultados de las acciones tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones correctivas.

8.8 Acciones preventivas (Opcion A)

8.8.1 El organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para emprender las
acciones preventivas que eliminen las causas de las no conformidades potenciales.

8.8.2 Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al efecto probable de los

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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problemas potenciales.
8.8.3 Los procedimientos relativos a las acciones preventivas deben definir requisitos para:
a) identificar no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir la aparicion de las no
conformidades;

c) determinar e implementar la accién necesaria;
d) registrar los resultados de las acciones tomadas;
e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

NOTA Los procedimientos de acciones correctivas y preventivas no tienen que estar necesariamente por
separado.

9 Correspondencia

Esta norma es equivalente a la Norma Internacional ISO/IEC 17020. Evaluacion de la
conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
la inspeccién. Segunda

Anexo A
(normativo)

Requisitos de independencia para los organismos de
inspeccién

A.1 Requisitos paralos organismos de inspeccion (Tipo A)

El organismo de inspeccion indicado en 4.1.6 a) debe cumplir los requisitos indicados a
continuacion:

a) El organismo de inspeccién debe ser independiente de las partes involucradas.

b) EI organismo de inspeccién y su personal no deben intervenir en ninguna actividad
incompatible con su independencia de juicio y su integridad en lo que concierne a sus
actividades de inspeccion. 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.

NOTA 1 Esto no impide el intercambio de informacion técnica entre el cliente y el organismo de
inspeccion (por ejemplo, la explicacion de los hallazgos, la aclaracién de requisitos o la formacion).

NOTA 2 Esto no impide la compra, posesion o utilizacion de los items inspeccionados que sean
necesarios para las operaciones del organismo de inspeccién, o la adquisicion, posesioén o utilizacion
de los items, por el personal para fines personales.

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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¢) Un organismo de inspeccion no debe ser parte de una entidad legal que se ocupa del
disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion, la compra, la posesion, la utilizacién o
el mantenimiento de los items inspeccionados.

NOTA 1 Esto no impide el intercambio de informacién técnica entre el cliente y cualquier otra parte
de la misma entidad legal de la que el organismo de inspeccién forma parte (por ejemplo, la
explicacion de los hallazgos, o aclaraciones sobre los requisitos o las acciones de formacion).

NOTA 2 Esto no impide la compra, posesion, mantenimiento o utilizacion de los items inspeccionados
gue sean necesarios para las operaciones de otra parte de la misma entidad legal, o para fines
personales por parte del personal.

d) El organismo de inspeccién no debe estar vinculado con una entidad legal separada
involucrada en el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacién, la compra, la posesion,
la utilizacion o el mantenimiento de los items inspeccionados a través de:

1) un mismo propietario, excepto cuando los propietarios no tengan capacidad de influir
en los resultados de una inspeccion;

EJEMPLO 1 Un tipo de estructura cooperativa en la que un gran nimero de partes interesadas
no tienen (individualmente o como grupo) la capacidad de influir en los resultados de una
inspeccion.

EJEMPLO 2 Un holding compuesto de varias entidades legales separadas (compaiiias filiales)
dirigidas por una compafiia matriz comudn, en el que ni las compafiias filiales ni la compafiia
matriz pueden influir en los resultados de una inspeccion.

2) personas nominadas por un propietario comun en los consejos directivos o su
equivalente de las organizaciones, salvo cuando desempefien funciones que no tengan
influencia alguna en los resultados de una inspeccion;

EJEMPLO Un banco que financia una compafiia puede exigir la nominacién de una persona al
consejo directivo con el propdsito de supervisar la manera en que se gestiona la empresa, pero
no intervendra en la toma de decisiones.

3) dependencia directa del mismo nivel superior de direccién, salvo cuando ello no pueda
influir en los resultados de la inspeccion;

NOTA Depender del mismo nivel de direccién superior esta permitido en cuestiones que no se
refieran al disefio, la fabricacién, el suministro, la instalacion, la compra, la posesion, la utilizacion
o el mantenimiento de los items inspeccionados.

4) compromisos contractuales, u otros medios que pueden tener la capacidad de influir en
los resultados de una inspeccion.

A.2 Requisitos paralos organismos de inspeccion (Tipo B)

El organismo de inspeccion indicado en 4.1.6 b) debe cumplir los siguientes requisitos:

a) el organismo de inspeccion solo debe prestar servicios de inspeccion a la organizacion de
la que forma parte;

b) las responsabilidades del personal de inspeccién deben estar claramente separadas de las

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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del personal empleado en otras funciones y esta separacion se debe establecer por medio
de una identificacién organizacional y por los métodos de emision de informes del
organismo de inspeccion en el seno de la organizacion matriz;

c) el organismo de inspeccion y su personal no deben intervenir en ninguna actividad
incompatible con su independencia de juicio y su integridad en lo que concierne a sus
actividades de inspeccion. En particular, no deben intervenir en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacién, la compra, la utilizacion o el mantenimiento de los items
inspeccionados.

NOTA 1 Esto no impide el intercambio de informacion técnica entre el organismo de inspeccién y las otras
partes de la organizacion de la que el organismo de inspeccion forma parte, por ejemplo, la explicaciéon de
los hallazgos, la aclaracion de requisitos o la formacion.

NOTA 2 Esto no impide la compra, posesion o utilizacion de los items inspeccionados que sean necesarios
para las operaciones del organismo de inspeccién, o la compra, posesion o utilizacion de los items, por el
personal, para fines personales.

A.3 Requisitos paralos organismos de inspeccion (Tipo C)

El organismo de inspeccion indicado en 4.1.6 c) debe cumplir los requisitos indicados a
continuacion.

a) el organismo de inspeccién debe establecer salvaguardas dentro de su organizacién para
asegurar una adecuada segregacion de las funciones y responsabilidades entre la
inspeccioén y las otras actividades;

b) el disefio/fabricacién/provision/instalacion/servicio/mantenimiento y la inspeccion del mismo
item realizado por un organismo de inspeccién Tipo C no deben llevarse a cabo por la
misma persona. Una excepcidon a esto es cuando un requisito reglamentario permite
explicitamente que una persona particular de un organismo de inspeccion Tipo C realice
tanto el disefio / fabricacion / provision / instalacién / servicio / mantenimiento como la
inspeccidn del mismo item, siempre que esta excepcidon no comprometa los resultados de
la inspeccion.

NOTA Las inspecciones realizadas por organismos de inspeccion Tipo C no se pueden clasificar como
inspecciones de tercera parte para las mismas actividades de inspeccion, ya que no cumplen los requisitos
de independencia de las operaciones de los organismos de inspeccién Tipo A.

Anexo B
(informativo)

Elementos opcionales de los informes y certificados de inspeccion

Los siguientes elementos opcionales pueden ser incluidos en los informes y certificados
de inspeccion:

a) designacion del documento, es decir, informe de inspeccioén o certificado de inspeccion,
segun corresponda;

b) identificacion del cliente;

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
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NOTA El propietario del item inspeccionado puede ser mencionado en el informe o certificado si el
propietario no es el cliente

c) descripcion del trabajo de inspeccion encargado;

d) informacién sobre lo que ha sido omitido respecto del alcance original del trabajo;

e) identificacién o una breve descripcion de los métodos y procedimientos de inspeccion
utilizados, mencionando las desviaciones y las adiciones o exclusiones respecto de los
métodos y procedimiento acordados;

f) identificacion de los equipos utilizados para medicién/ensayos;

g) cuando corresponda, y si no se especifica en el método o procedimiento de inspeccion, la
referencia al método de muestreo e informacién sobre dénde, cuando, como y por quién
fueron tomadas las muestras;

h) informacion sobre el lugar donde se realizé la inspeccion;

i) informacion sobre las condiciones ambientales durante la inspeccion, si fuera pertinente;

j) una declaracion especificando que los resultados de la inspeccién se relacionan
Unicamente con el trabajo encargado o el item (o items) o el lote inspeccionado;

k) una declaracién especificando que el informe de la inspeccion no deberia ser reproducido,
salvo en su totalidad;

I) lamarca o el sello del inspector;

m) los nombres (o la identificacion Gnica) de los miembros del personal que han realizado la
inspecciény, en los casos en los que no haya una autenticacion electronica segura, su firma
(véase también 7.4.2).

Nota: se incluye extracto de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17020:2012, del capitulo 1 al 8, anexos Ay
B, con fines académicos para el presente documento de tesis
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