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NORMA VENFZOTLANA COVENINN LR

CRITERIOS GENERALES PARA LA OPERACION 17020:1949
DE VARIOS TIPOS DE ORGANISMOS QUE (ISO/IEC
REALIZAN INSPECCION 17020:1998)

INTRODUCCION

Esta Norma ha sido redactada con ¢l objetivo de promover la confiansa en agucllos organismos que desarrolian la
inspeccion en conformidad con esta.

La normma ha sido cserita bajo la luz de la experiencia de fos organismos curopeos que desarrollan la inspeccion, al tomar
ch consideracion los requisitos v las recomendaciones de los documentos curopeos ¢ internacionales tales como la serie de
normas 1SO 9000 (EN/ISO 9000) v la guia ISO/AEC 39.

Los organismos de inspeccion han realizado evaluaciones a nombre de clientes privados. sus organizacioncs matrices y/o
autoridades oficiales con el objetivo de proveerles informacion de aquellas partes relativas a la conlormidad con
regulaciones, normas, o cspecificaciones. Los pardmctros de inspeccion pueden incluir temas de cantidad. calidad,
scguridad, adecuacion de uso v el cumplimionto continuo de la seguridad de plantas o de sistemas en operacion. Los
criterios generales, con los cuales deben cumplir estos organismos para que sus servicios sean aceptados por los clientes y
por las autoridades supervisoras. necesitan ser armonizadas en una Norma curopea.

Esta norma, por lo tanto, cubre las finciones de organismo cuya labor puede incluir el examen de materiales, productos,
instalaciones, plantas, procesos, procedimientos de trabajo, o servicios v la determinacion de su conformidad con los
requisitos, v el subsccuente informe de resultados de cestas actividades a los clientes y, cuando se requicra, a lus
autoridades supervisoras. La inspeccion de un producto, una instalacion o una planta puede involucrar todus las clapas
durante ¢l tiempo de vida de estos articulos. que incluye la etapa de disciio. Tal tipo de trabajo requicre comunmente cl
cjercicio del criterio profesional al proveer el servicio, particularmente cuando se evala la conformidad.

Et requisito de la independencia de los organismos de inspeccion varia de acuerdo a la legislacion y a las necesidades del
mercado. Esta Norma incluye, por lo tanto, dentro de los ancxos A, B y C, los criterios para la independencia,

También, esta norma fue creada para servir como soporte a la introduccion de los procedimientos de evaluacton de la
conformidad especificados en la decision del consejo de la Unidn Europea con relacion a los madulos para las diversas
fases de los procedimicntos de evaluacion de la conformidad. los cudles se propone utilizarlos en las directriees téenicas
armonizadas.

En Ta presente norma, han sido incorporados los requisitos pertinentes de fa seric de normas EN/ISO 9000 gue aplican
los sistemas de calidad para organismo de inspeccion.

Esta norma forma parte de la siguiente scrie de normas que cubren ensayos, inspeccion, certificacton v acreditacton:

- EN 43001, Criterios gencerales para la operacion de laboratorios de ensayo

- EN 45002, Critertos generales para la evatuacion de laboratorios de ensayo

- EN 45003, Criterios generales para fos organismos de acreditacion de laboratorios

- EN 45004, Criterios generales para la operacion de organismo que desaollan la inspeccion

< BN axxx”

. Criterios gencrales para la acreditacion de varios tipos de organismo que desarrolan la inspeccion

- EN 43011, Critenos generales para los orgamismos de certificacion que operan la certificacion de productos.

- EN 45012, Criterios generales para los organismos de certificacion que operan la certificacion de sistemas de calrdad
- EN 45013, Criterios generales para los organismos de certificacion que operan la certificacion de personal

- EN 45014, Criterios generales para la declaracion de contormidad del proveedor

- BN 450200 Términos Generales v sus defimaiones que conciernen a fa normabizacion v actividades relacionadas
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CRITERIOS GENERALES PARA {.A OPERACION DE VARIOS
TIPOS DE ORGANIS MOS QUE REALIZAN INSPECCION

I OBJETO

1.1 Esta norma cspecifica los criterios generales para la competencia de organismos imparciales que realizan inspeceion,
mdependientemente del scetor en que se desenvuelvan., También especifica ¢f criterio de mdependencia.

1.2 Esta norma csta destinada al uso de organismos de inspeecion y de los correspondientes organismos de acreditacion,
asi como de otros organismos interesados en ¢l reconocimiento de la competencia de organismo de inspeceion.

1.3 Esta seric de criterios pucde tener que ser interpretados cuando se apliquen a sectores particulares. o en servicios de
inspeccion intemo.

1.4 Esta norma no cs aplicable a laboratorios dec ensayos. organismos de certificacion m a las declaraciones de
conformidad de los proveedores, estando contenidos los critcrios para los mismos en otras Normas Europeas de fa seric
EN 45000.

2 DEFINICIONES

Para los propositos de esta norma, se aplican las siguientes definiciones:

2.1 Inspeccion

Examen del disefio de un producto, producto, scrvicio, proceso o planta, y la determinacion de su conformidad con
requisitos especificados, o con requisitos generales sobre la base de un juicio profesional.

NOTA I: La inspeccion de un proceso incluyc personal, mstalaciones, tecnologia v metodologia.
NOTA 2: Los resultados de a inspeecion pueden ser utilizados para respaldar la certificacion.

2.2 Organismo de Inspeccion

Organismo, que realiza inspeccion.

NOTA: Un organismo puede scr una organizacion, o parte de una organizacion.

Para otras definiciones, las establecidas en la EN 45020:1993 son aplicables.

3 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
3.1 El organismo de inspeccidn, o la organizacion de la cual €l orma parte, debe ser legalmente identificable.

3.2 Un organismo de inspeccion que ¢s parte de una organizacion que sc ocupa de otras finciones que no scan la
imspeccion. debe ser tdentificable dentro de esa organizacion.

3.3 El organismo de inspeccion debe tener documentacion que describa sus funciones vy alcance téenico de la actividad
para la cual es competente.

il
El alcance preciso de una inspeccion estara determinado por los términos del contrato individual u orden de trabajo.

3.4 El organismo de inspeccion debe tener scguro de riesgos adecuados para su actividad, al menos que estos ricsgos
scan asumidos por el Estado, de acuerdo con las leves nacionalces, o por la organizacion de la cual clla forma parte.

3.5 El organismo de inspeecion debe tener documentacion que describa las condiciones bajo las cuales realiza su negocio
de mspeccion. al menos que €l sca parte de una organizacion y preste estos servicios solo a dicha organizacién.

3.6 El organisimo de inspeccion, o la organizacion de la cual él ©rma parte. debe tener cuentas independientemente
auditadas.
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4 INDEPENDENCIAL IMUARCEALIDAD F INTEGRID 5D,
4.1 Generalidades

El personal del organismo de inspeccion debe estar libre de cualquier presidn comercial., financicra o de otra indole que
pudicra afoetar Ta imparctalidad de su juicio. Los procedimientos deben ser implementados para ascgurar que personas u
organizacioncs externas al organismo de inspeecion, no pucdan influir en los resultados de las inspecciones cfectuadas.

4.2 Independencia

El organismo de inspececion debe ser independiente en Ta medida que ello sea requerido por lus condiciones bajo las cuales
presta sus servicios.

Dependiendo de estas condiciones, ¢f mismo debe cumplit con los criterios minimos establecidos en uno de los Anexos
Normativos A, B, o C.

4.2.1 Organismo de Inspeccion Tipo A
El organismo dc inspeccion que suministra scrvicios de "tercera parte” debe cumplir con los criterios del Ancxo A
(Normativo).

4.2.2 Organismo de Inspeccién Tipo B

El organismo de inspeccion que forma parte separada ¢ identificable de una organizacidn, involucrada en ¢l disefio,
manufactura, suministros. instalacion, uso o mantenimiento de item que ella inspecciona y que ha sido estuablecidu para
suministrar servicios de inspeccion a su organizacidon matriz, debe cumplir con los criterios del Anexo B (Normativo).

4.2.3 Organismo de Inspeccion Tipo C

El organismo de inspeccién que estd involucrado en ¢l diseiio, manufactura, suministro, instalacion, uso o mantenimicnto
de {tem que clla inspecciona o con similares de la competencia v puede prestar servicios de inspeeeidn a otras partes que
no scan su organizacion matriz, debe cumplir con los criterios del Ancxo C. (Normativo).

5 CONFIDENCIALIDAD

El organismo de inspeccidén debe asegurar 1a confidencialidad de la intormacién obtenida en ¢l curso de sus actividades de
mspeeaion. Los derechos de propiedad deben ser protegidos.

6 ORGANIZACION Y DIRECCION

6.1 El organismo de inspeccion debe tener una organizacion que le permita mantener la capacidad para realizar sus
funciones téenicas satisfactoriamente.

6.2 El organismo de inspeccion debe definir v documentar las responsabilidades y la estructura de la organizacion.
Cuando ¢l organismo de inspeccion también brinde servicios de certificacion y/o ensayos. la relacion entre sus finciones
deben ser claramente definidas.

6.3 El organismo de inspeccion debe tener un dirvector téenico, o su equivalente, quicn ¢s calificado y experimentado ¢n
la operacion del organismo de inspeccidn y quien tiene la responsabilidad general que las actividades de inspeceion scan
Hevadas acordes con esta norma. El debe ser un empleado permanaente.

NOTA Cuando un organismo de inspeccion conste de varias divisiones con diferentes campos de actividad, pucde haber
un director téenico por cada division.

6.4 El organismo dc inspeccion debe proveer una efectiva supervision por personas familiarizadas con los procedimientos
v mctodos de imspeccion, los objetivos de Ta inspeccion y la evaluacion de los resultados del examen.

0.5 El organismo de inspeecion debe haber designudo personas a quienes delegard responsabilidades de los savicios de
imspeeeton en ausencia de algun directivo, o su cquivalente.

6.0 Cada catceoria ocupacional que afccte e cetidad do Tos s oracios de inspeecion debe ser deserta Frsas desernpaiones
= | :

deban et Tos reguisitos cducacionales, do s ostramienle, Ccomaeiinae Mo Teenico v onp R
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ANTENINDE LA CALIDAD

7.1 La dircecion del organismo de inspeceion debe definir vy documentar o politica y objetivos de a calicad, v su
compromiso con clla. y debe asegurar que su politica sea comprendida, impluntada y mantenida a todos los niveles on fa
organtzacion.

7.2 El organismo de inspeccion debe operar un sistema de Ja calidad efeetivo apropiado al tipo, extension v volumen del
trabujo realizado.

7.3 Ll sistema de la calidad debe estar completamente documentado. Debe haber un Manual de Ta Calidad, ¢l cual debe
contencr fa informacion requerida por csta norma y como se registra en el anexo D (Informativo).

7.4 La dircccion del organismo de inspeccion debe designar una persona quicn. independientemente de o otras
obligaciones, le debe haber definido autoridad v responsabilidad por ef aseguramiento de la calidad dentro del organismo
de inspeccion. Esta persona debe tener acceso directo a la alta diveccion.

7.5 El sistema de la calidad debe ser mantenido pertinente y vigente bajo la responsabilidad de la misma persona.

7.6 El organismo de inspeccion debe mantener un sistema para ¢l control de toda la documentacidn relacionada con sus
actividades. Esto debe asegurar que:

a) las cdiciones vigentes de la documentacion apropiada cesté disponible on todos los lugares y por todo ¢l personal
pcrtinentes;

b) todos los cambios de documentos o enmicndas a los mismos son cubiertas por la correcta autorizacion y procesados
de forma que ascgure en todo momento su disponibilidad en los lugarcs apropiados;

¢) los documentos sustituidos son retirados del uso en toda la organizacion, pero una copia cs archivada por un periodo
determinado;

d) otras partes, si cs neecsario, son notificadas de los cambios.

7.7 El organismo de inspeccion debe 1levar a cabo un sistema de auditorias internas de la calidad planificado v
documentado para verificar ¢l cumplimiento con los criterios de esta norma y la efectividad del sistema de la caltdad. El
personal que realiza Tas auditorias debe estar adecuadamente calificado y debe ser independiente de las finciones gue estdn
siendo auditadas.

7.8 Ll orgunismo de inspeccion debe tener procedimientos documentados para el tratamiento con retroalimentacion y
acc1on correctiva cuando son detectadas discrepancias en el sistema de la calidad y/o en la ¢jecucion de las inspecciones.

7.9 La direccion del organismo de inspeccion debe revisar ¢l sistema de la calidad a mtervalos apropiados para ascgurar
su continua adecuacion y efectividad. Los resultados de tales revisiones deben ser registrados.

8 PERSONAL

8.1 El organtsmo de inspeccion debe tener un numero suficiente de personal permanente con ¢l rango de experiencia para
Hevar a cabo sus funciones normales.

8.2 El personal responsable por la inspeccion debe tener calificaciones apropiadas, entrenamiento, expericncia v oun
conocimicnto satisfictorio de los requisitos de lus inspecciones que son llevadas a cabo: dicho personal debe tener la
habilidad para formarse juicios profesionales en cuanto a la conformidad con los requisitos generales usando los resultados
del examen ¢ informar sobre ¢stos.

Ellos también debe tener el conocimicnto pertinente sobre la teenologia usada para la fabricacion de los productos
mspecctonados, de Ta orma en Ta cual los productos o procesos sometidos a las inspecciones son usados o pretenden ser
usados. v de los defectos que pueden aparecer durante ¢l uso o en ¢ servicio.

Ellos deben comprender ¢l significado de las desviaciones encontradas con relacion al uso normal de los prodictos o
procesos correspondientes.

B organismo de mspeecidn debe ostiblocer un sistema de adicstramiento documentado purac ascgrir o ol
coanento e s personals o fox aspecton oo dminstrative s Jde rbago en of caal ostardn i Olderes

pntende il aado dooacoordo con saopohin
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Bl adiestramionto requar o debe depender de fa habihidae calsiicacton v eapertoneia Jde tas monas mvelueradas.
organismo de mspecctdn siche establecer Tas clapas neccsanus de adiestramicnto para cada mier oro de su pasonal. Esas
ctapas pueden mceluir

a) un periodo de induccion;

b) un periodo de trabajo supervisado con inspectores experimentados;

¢) adiestramiento continuo, durante todo ¢l empleo, para mantenerse actuahizado con ¢l desarrollo teenoldgico.

8.4 Registros de las calificaciones académicas u otras, entrenamiento y experiencia de cada micmbro de su personal deben
ser mantenidos por ¢l organismo de inspeccion.

8.5 El organismo de inspeccion debe proveer orientaciones para la conducta de su personal.

8.6 La remuncracion de las personas empleadas en las actividades de inspeccion no deben depender directamente del
nimero de inspeceiones realizadas v en ningun caso de los resultados de tales inspecciones.

9 INSTALACIONES Y EQUIPO

9.1 El organismo de inspeccion debe tener a su disposicion instalaciones y equipos adecuados que permita ¢jecutar todas
las actividades asociadas a los servicios de inspeccion Hevados a cabo.

9.2 El organismo de inspeccion debe tener reglas claras para ¢l acceso y uso de las instalaciones v equipos especet ficado.

9.3 El organismo de inspeccion debe asegurar la adecuacion continua de las instalaciones y ¢l cquipo mencionado en 9.1
para el uso previsto.

9.4 Todo ¢l cquipo debe estar propiamente 1dentificado.

9.5 El organismo de inspeecion debe asegurar que todo el equipo sca mantenido apropiadamente, de acuerdo con
procedimicntos ¢ instrucciones documentados.

9.6 El organismo de inspeccién debe asegurar que, donde sea apropiado, el equipo es calibrado antes de ser pucsto en
servicio y de ahi en delante de acuerdo a un programa cstablecido.

9.7 EI programa complcto de calibracion del equipo debe ser disefiado y operado para ascgurar que, dondequicra que, se
hagan medictones por ¢l organismo de inspeccion estas sean trazables con patrones de medicion nacionales o
intermacionales donde estén disponibles. Donde no sca aplicable la trazabilidad con patrones de medicion nactonales o
internacionales, el organismo de inspeecion debe provecr evidencias satisfactorias de corrclacion o cxactitud de los
resultados de la inspeccion.

9.8 Los patrones de medicion de referencia mantenidos por el organismo de inspeccion deben ser usados solamente para
Ta calibracion y no para otros propositos. Los patrones de medicion de referencia deben ser calibrados por un organismo
competente que pueda proveer trazabilidad con patrones de medicion nacionales o internacionales.

9.9 Donde sca pertinente, ¢l equipo debe estar sujcto a comprobaciones entre recalibraciones regulares.

9.10 Los materiales de referencia debe ser, en lo posible, trazables con materiales patrones de reierencia nactonales o
internacionales.

9.11 Donde sca pertinente para la calidad de los servicios de inspeccidn, el organismo de inspeccion debe tener
procedimicntos para:

a) la scleccion de proveedores calificados:
b) la emision de documentos de compra apropiados:
¢) la inspeccion de materiales reaibidos;

dy el ascguramiento de instataciones apropiadas de almacenamionto.
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901 Dorde s api cables las condiciones decon it almacenados debe ser ovalusdos aomenvelos apespiados para

detectar ¢ detertoro.

9.12 Si ¢l organismo de inspeceion utiliza computadoras o equipos automatizados en refacion con las mspecciones, debe
asegurar quc:

a) ¢l software de computacion sca ensayado con ¢l fin de confirmar que es ¢l adecuado para ¢l uso;

b) scan cstablecidos ¢ implementados procedintientos para la proteccion de la integridad de los datos;

¢) la computadora y ¢l equipo automatizado sea mantenido para ascgurar ¢l fincionamiento apropiado; y

d) scan establecidos ¢ implementados procedimientos para el mantenimiento de la scguridad de los datos.

9.13 EIl organismo de inspeccidon debe tener procedimicentos documentados para ¢l tratamiento del equipo defeetuoso. El
equipo defectuoso debe ser retirado del servicio mediante la scparacion, marcado o ctiquetado destacados. El organismo de
inspeccion debe examinar ¢l efecto de los defectos en inspeecionces previas.

9.14 La informacion pertinente sobre ¢l cquipo debe ser registrada. Esta normalmente debe incluiv la identificacion,
calibracion y mantcnimiento.

10 PROCEDIMIENTOS Y METODOS DE INSPECCION

10.1 El organismo de inspeccion debe utilizar procedimientos y métodos de inspeccion compatibles con los requisitos,
contra los cuales la conformidad va a ser determinada.

10.2 Ll organismo de inspeccion debe poseer y utilizar instrucciones documentadas adecuadas para la planificacion de Ta
inspeccidn y para las téenicas de inspeccion y mucstreo normalizado cuando la ausencia de tales instrucciones pudiesen
poner en nesgo, la cficiencia del proceso de inspeccién. Cuando sea aplicable esto requiere de un conocimiento suficiente
de las técnicas estadisticas para asegurar procedimientos de mucstreo cstadisticamente vélidos y un correcto procesamicnto

¢ interpretacion de los resultados.

10.3 Cuando el organismo de inspeccidn, tenga que utilizar procedimientos v métodos de inspeccion no normalizados,
tales procedimientos y métodos deben ser adecuados y totalmente documentados.

10.4 Todas las instrucciones, normas o procedimicntos documentados, hojas de trabgjo, listas de chequeo y datos
referencia pertinentes con el trabajo del organismo de inspeccion deben mantenerse actualizados y estar ficitmente
disponibles para ¢l personal.

10.5 El organismo de inspeccion debe poseer un contrato o sistema de control de drdencs de trabajo que ascguren que:

a) ¢l trabajo a scr desarrollado cste dentro de su competencia y que la organizacion tenga los recursos adecuados para
cumplir los requisitos:

b) los requisitos de los solicitantes del servicio del organismo de inspeccion estén adecuadamente definidos y aquellas
incluyendo condiciones especiales scan entendidas de tal manera que puedan emitirse instrucciones no ambiguas al
personal que desempefia las actividades requeridas;

¢) cl trabgjo que sc desarrolla sea controlado mediante revisiones regulares y acciones correctivas:

d) ¢l trabajo concluido sea revisado para confirmar que los requisitos han sido cumplidos.

10.6 Luas observaciones y/o datos obtenidos en ¢l transcurso de las inspecciones deben ser registrados de una forma
oportuna para cvitar pérdidas de cualquicr informacion pertinente.

10.7 Todos los cdleulos y datos transferidos deben ser verificados adecuadamente.

10.8 El organismo de inspeccion debe poscer instrucciones documentadas pava Hevar a cabo con scguridad la inspeecion.

11 MANIPULACION DE LOS ITEM Y MUESTRAS DE INSPECCION
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PLLE B ovganiaoe de mspecaon debe usegurar e Tos ey maestras o ispoccionar sean tdent beados deia s i

Unica para evitar confusiones con respecto a ta rdentiti acton de tales 1tem en cualquicr momento.
11.2 Cualquicr anormalidad aparente notificada . o notificada por el inspector debe ser registrada, antes del comienzo de
la inspeceion. Cuando exista alguna duda acerca de la adecuabilidad del item a inspeccionar o cuando ¢l item no esta en

conformidad con la descripeion suministrada, el orgamismo de inspeccion debe consultar al cliente antes de proceder.

11.3 El organismo de mspeecion debe establecer sio¢l item ha recibido toda la preparacion necesaria, o sioel ¢henie
requicre de preparacion por parte del organismo de inspeccion.

11.4 El organismo de inspeccion debe poseer procedimientos documentados v contar con las instalactones adecuadas para
cvitar el deterioro o dano de los item de inspeccion mientras ¢stén bajo su responsabilidad.
12 REGISTROS

12.1 El organismo de inspeccion debe mantener un sistema de registro apropiado a sus circunstancias particulares y que
cumpla con las regulaciones aplicables.

12.2 Los registros deben incluir la imformacion suficiente que permita una evaluacion satisfactoria de la inspeccion.

12.3 Todos los registros deben ser conservados vy preservados por un periodo, que permita seguridad y confiansza al
cliente, o por ¢l tiempo requerido por ley.

13 INFORMES DE INSPECCION Y CERTIFICADOS DE INSPECCION

13.1 El trabajo llevado a cabo por el organismo de inspeccion debe ser cubierto por un informe de inspeccion vio
certificado de inspeccion disponible.

13.2 El informe de inspeccion y/o certificado de inspeccion debe incluir todos los resultados de Tos examencs v la
detcrminacion de la conformidad realizada sobre la base de cstos resultados, asi como toda la informacion necesarta para la
comprension ¢ interpretacion de los mismos. Cuando el informe de inspeccion y/o certificado de inspeccion contiene
resultados suministrados por subcontratistas, estos resultados deben ser identificados claramente.

13.3 Los informes de inspeccién y certificados de inspeccion deben ser firmados o de alguna otra torma aprobados. solo
por un personal autorizado.

13.4 Las adiciones o correcciones al informe de inspeceion o certiticado de inspeecion despucs de emitirfo deben ser
registrados vy justificados de acuerdo con los requisitos pertinentes de esta seccion.

14 SUBCONTRATACION

14.1 EIl organismo de inspeccion debe gjecutar normalmente las inspecciones comprometidas a través de los contratos.,
14.2 Cuando ¢ organismo dec inspeccion subcontrata alguna parte de la inspeccion, debe asegurar vy osar capas de
demostrar que su subcontratista cs competente para ¢jecutar ¢l servicio en cuestion y, donde sca aplicable, que cumple con
cl criterio establecido en la norma apropiada de la serie EN 45000. El organismo de inspeecion debe consultar al cliente
sobre su intencion de subcontratar alguna parte de la inspeccion. El subcontratista debe ser aceptado por ¢l cliente.

14.3 El organismo de inspeccion debe registrar y mantener los detalles de su investigacion sobre la competencia v
conformidad de sus subcontratistas. El organismo de inspeccion debe mantener un registro de todas las subcontrataciones.

14.4 Cuando ¢l organismo de inspeccion subcontrate cicrtas actividades especializadas, ¢ste debe tener acceso o un
personal calificado v de experiencia ¢f cual sca capar de efectuar una evaluacion independiente de los resultados de las
actividades subcontratadas. La responsabilidad para la determinacion de la conformidad con los requisitos recae sobre ¢l
organismo de mspeceion,

15 RECLAMOS Y APELACIONES

IS 1 orgamsmo de inspecaidn debe voseer prow dimientos doctimentados para ol tratanento de Tes reciameos reeniedie

de tos clrontes woottas partes aeerca de as Jelorganisimo donspoecaton,
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2.2 0 orwamsi o de imspecaion debe posoor rocediniontos documentados parac ¢f 1 tmiento v osolucion sde s
apelaciones, ante o resultado de sus imspecciones cuando Sstas sean Hevadas o cabo najo una awtoridad delegada
fegalmente.

15.3 Dcbe mantener un registro de todas los reclamos v apelaciones v de las acciones tomadas por ¢l organismo de
inspeccion.

16 COOPERACION

Se espera que ¢l organismo de inspeccion participe en ¢l intercambio de experiencia con otros organismos de inspeccion v
en los procesos de normalizacion apropiados.

BIBLIOGRAFIA

ISOAEC 17020:1998, General criteria for the opceration of various types ofbodics performing inspection

En la presente norma participaron en la adopcidn las siguientes personas: Alex Pircla, Azalea Lans, Elisco Plasencia, Iris
Colinag, Iris Gamboa, Leobardo Casares, Maria Gabriela del Nogal, Oswaldo Baralt, Yorlet Manrique ¢ Ysmacl Madnid.
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AMENO A
(NORMATIVO)

CRITERIOS DE INDEPENDENCIA PARA UN ORGANISMO DE INSPECCION TIPO A

El organismo de inspeccion referido en 4.2.1 debe cumplir con los siguicntes criterios:
A.1 El orgamsmo de inspeccion debe ser independiente de las partes involucradas.

El organismo de inspeccion, y su personal responsable para llevar a cabo la inspeccion no deben ser ¢l disenador,

productor, proveeder, instalador, compraddr, propictario, usuario o mantenedor de Tos item que cllos inspeccionan, ni ¢l
representante autorizado de ninguna de estas partcs.

A.2 El organismo de inspeccion y su personal no deben comprometerse con ninguna actividad que pueda crear conflicto
con su independencia de juicio e integridad en relacion a sus actividades de inspeccion. En particular, cllos no deben estar
relacionados  directamente con ¢l discfio, produtcion, suministro, instalacién, uso o mantenimicnto de los item
inspeccionados. o de item similares en la competencia.

A.3 Todas las partes interesadas deben tencr acceso a los servicios del organismo de inspeccion. Estos no deben cstar
mnfluenciados por condiciones financieras u otras condiciones indebidas. Los procedimientos bajo los cuales ¢l organismo
opera deben ser administrados en forma no discriminativa.
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ANEXO B
(NORMATIVO)

CRITERIO DE INDEPENDENCIA PARA ANISMO DE INSPECCION TIPO B

El organismo de inspeecion referido en 4.2.2 debe cumplir con los siguientes criterios:

B.1 Una clara scparacion de las responsabilidades del personal de inspeccion de aquel personal empleado en otras
funciones debe ser establecida mediante una identificacion organizacional. y los métodos de reportar del organismo de
inspeccion dentro de la organizacion matriz.

B.2 El organismo de inspeccion y su personal no deben comprometerse con ninguna actividad que pueda crear conflicto
con su independencia de juicio e integridad en relacion a sus actividades de inspeccion. En particular, cllos no deben estar
rclacionados  directamente con el diseiio, produccion, suministro, instalacion, uso o mantenimiento de los item
inspeccionados, o de item similares en la competencia.

B.3 El scrvicio de inspeccion debe suministrarse solo a la organizacion de la cual el organismo de inspeceidn forma parte.



Uso Interno-CT 43 Evaluacion de la Conformidad-FONDONORMA

AWNEXO ¢
(NORMATIVO)

CRITERIO DE INDEPENDENCIA PARA UN ORGANISMO DE INSPECCION TIPO C

El organismo de inspeccidn referido en 4.2.3 debe cumplir con ¢l siguiente enterio:

C.1 El organismo de inspeccion debe disponer medidas de scguridad dentro de la organivzacion, para asegurar una
adecuada segregacion de responsabilidades en correspondencia con ¢l suministro de los servicios de inspeccion a través de
la organizacion y/o procedimientos documentados.
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ANEXO D
(INFORMATIVQO)

INFORMACION PARA SER INCLUIDA O REFERENCIADA EN EL MANUAL DE LA CALIDAD
/’-ln rmacion general (nombre, direcciones, ndmeros de teléiono, ce.. v estatus legal).
Declaracion de la direecion sobre su politica, v objetivos, v compromisos con la calidad.
Declaracion de la dircecion asignando a la persona designada en 7.4,
Descripeion de las drcas de actividad y competencia del organismo de inspeccion.

Informacion sobre la interrelacién del organismo dec inspeccion con sus organizaciones matriz o asociada (cuando proceda).
Organigrama(s) de la organizacion.

Descripetones de los puestos pertinentes.

Declaracion de la politica de calificacion y entrenamicento del personal..
Procedimientos para ¢l control de documentos.

Procedimientos para las auditor{as internas.

Procedimicntos para la retroalimentacion y acciones correctivas.
Procedimicntos para la revision del sistema de la calidad por la Direccion.

Otros procedimientos ¢ instrucciones o referencias a otros procedimientos o instrucciones que scan requeridos por esta
norma.

Lista de distribucton del Manual de la Calidad.
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ANEXO 77
(INFORMATIVO)

CORRESPONDENCIA NORMAS INTERNACIONALES Y EUROPEAS PARA LAS CUALES LAS
EQUIVALENCIAS NO ESTAN DADAS EN EL TEXTO

Al ' mismo tiempo de ¢sta publicacion de norma Internacional. los sigwientes
Normas Euwropeas referidas en el texto.

Intermacionales actualmente validas.

Los micmbros de la 1SO vy la

documentos 1SO fucron cquivalentes a las
IEC manticnen registro de tas Normas

EN

ISO/IEC

EN 45001:1989

Criterios gencrales para la operacion
de laboratorios de prucba (ensayo)

ISO/TEC Guide 25:1990

Requisitos  generales
compctencia de laboratorios de
calibracion y prucba (ensuyo)

para la

EN 45002:1989

Criterios gencrales para la evaluacion
de laboratorios de prucba (ensayo)

(No existe documento de cc

yrrespondencia)

EN 45003:1995

Sistemas de acreditacion  de
laboratorios de calibracion y prucbas —
Requisitos generales para la operacion
reconocimiento

ISO/IEC Guide 58:1993

acreditacion  de

calibracion v

Sistemas  de
laboratorios  de
prucbas (ensayo)
gencrales  para
acreditamiiento.

— Requisitos
operacion  y

EN 45004:1995 | Criterio gencral para la operacion de | ISO/IEC 17020:1998 Criterios  gencrales  para la
varios  tipos de organismos de operacion  de  varios  tipos  de
mspeccidn organismos  que  desarrollan

mspeecion

EN xxxx!) Criterio general para la acreditacion de | ISO/IEC/TR 17010:1998 | Requisitos gencrales para
varios  tipos dc  organismos  quc organismos  quc  proveen  la
desarrollan inspeccion acreditacion  de organismos  de

inspeccion

EN 45010:1998 | Requisitos gencrales para la | ISO/IEC Guide 61:1996 | Requisitos  generales  para la
evaluacion y  acreditacion  de cvaluacion  y  acreditacién  de

organismos dc certificacion/registro

entidades  de  certificacion/regis-
tro

EN 45011:1998

Requisitos generales para organismos
que operen sistemas de certificacion de
productos

ISO/TEC Guide 65:1996

Requisitos para
organismos que operen sistemas
de certificacion de productos

generales

EN 45012:1998

Requisitos generales para organismos
que operan la organismos que operan
la cvaluacion y cortificacion/ registro
de sistema de calidad

ISO/IEC Guide 62:1996

Requisitos ecncrales para
organismos  qgue  operan la

evaluacion y  certificacion/regis-
tro de sistemas de calrdad

EN 45013:1989

Criterios generales de organismos de
certificacion que operan la certificacion
de personal.

ISO/IEC NP 17024

Critertos para
organismos dc certificaciéon que
opera la certificacion de personal.

generales

EN 45014:1998

Criterios gencrales para la declaracion
de conformidad dc los proveedores

ISO/AEC Guide 22:1996

Criterios
declaracion
proveedor

gencrales para la
de conformidad del

EN 45020:1998

Normalizacion y actividades
relacionadas - Vocabulario general

ISO/IEC Guide 2:1996

actividades
Yocabulario

Normalizacion v
relacionadas

1) En cf programa de trabgjo del CEN/CENELEC
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