COMPARACION NORMAS TECNICAS COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17043 E

ISO/IEC 17025

NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-1SO/IEC 17043

NORMA TECNICA
COLOMBIANA
NTC-ISO/IEC
17025

Requisitos Técnicos

4.2 Personal

4.2.1. El proveedor de ensayos de aptitud debe tener personal
directivo y técnico con la autoridad necesaria, los recursos y la
competencia técnica requerida para desempenar sus funciones

4.1.5

4.2.2. La direccidén del proveedor de ensayos de aptitud debe definir
los niveles minimos de cualificacién y experiencia necesarias para
las posiciones claves dentro de su organizacién y asegurarse de que
se satisfacen dichos requisitos

524

4.2.3. Personal supervisado y competente que trabaje acorde con el
sistema de gestion

5.2.3

4.2.4. Autorizacion a personal especifico

5.25

4.2.5 El proveedor de ensayos de aptitud debe mantener registros
actualizados del o las autorizaciones pertinentes, la competencia, la
cualificacion académica y profesional, la formacion, las habilidades y
la experiencia de todo el personal técnico, incluyendo el personal
contratado. Esta informacién debe estar facilmente disponible y
debe incluir la fecha en la que se ha evaluado y confirmado la
competencia para desempefiar las tareas asignadas

5.2.1

4.2.6 El proveedor de ensayos de aptitud debe formular los
objetivos con respecto a la educacion, la formacion y las habilidades
para cada miembro del personal que participa en la operacién del
programa de ensayos de aptitud. El proveedor de ensayos de
aptitud debe tener una politica y procedimientos para identificar las
necesidades de formacién y proporcionar formacion de personal. El
programa de formaciéon debe ser pertinente para las necesidades
presentes y futuras del proveedor de ensayos de aptitud. Nota: se
recomienda considerar la necesidad de volver a formar
periodicamente al personal. las politicas de formacién de personal
pueden tener en cuenta los cambios tecnoldgicos, la necesidad de
demostrar competencia continua y aspirar a la mejora continua de
las habilidades

5.2.2

4.2.7 El proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que el
personal recibe la formacidn necesaria para garantizar que la
realizacion de las mediciones, la utilizacién de equipos y cualquier
otra actividad que afecte a la calidad del programa de ensayos de
aptitud, se lleva a cabo de manera competente. Se debe evaluar la
eficacia de las actividades de formacién
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43.2 Asegurarse de que las condiciones ambientales no
comprometen el programa de ensayos de aptitud o la calidad
requerida de las operaciones. Se debe documentar los requisitos
técnicos para la infraestructura y las condiciones ambientales que
pueden afectar los ensayos de aptitud

5.3.1

4.3.3 Se debe controlar el acceso y la utilizacién de areas que afectan
la calidad de los programas de ensayo de aptitud. El proveedor de
ensayos de aptitud debe determinar el grado de control basandose
en sus circunstancias particulares.
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4.3.4 Debe identificar las condiciones ambientales que puedan
influir significativamente en la calidad de los items de ensayo de
aptitud y en cualquier ensayo y calibracion realizados, incluyendo
las condiciones requeridas por las especificaciones apropiadas y los
procedimientos de medida. El proveedor de ensayos de aptitud
debe controlar y hacer seguimiento de estas condiciones y debe
registrar todas las actividades de seguimiento pertinentes. Se debe
detener las actividades de ensayos de aptitud pertinentes cuando
las condiciones ambientales pongan en riesgo la calidad o las
operaciones del programa de ensayos de aptitud

5.3.2

4.3.5 Debe haber una separacion efectiva entre areas vecinas en las
que se realicen actividades incompatibles. Se deben tomar medidas
para prevenir la contaminacion cruzada
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Requisitos de Gestion

5.1 Organizacion

5.1.1 El proveedor de ensayos de aptitud, o la organizacion de la que
forma parte, debe ser una entidad identificable y con
responsabilidad legal

4.1

5.1.2 Es responsabilidad del proveedor de ensayos de aptitud
realizar sus actividades de ensayos de aptitud, de modo que se
cumplan los requisitos de esta norma y se satisfagan las necesidades
de los participantes, autoridades reglamentarias y organizaciones
que otorgan reconocimiento

4.1.2

5.1.3 El sistema de gestion debe cubrir el trabajo realizado en las
instalaciones permanentes del proveedor de ensayos de aptitud, en
sitios fuera de sus instalaciones temporales o asociadas

4.1.3

5.1.4 Si el proveedor de ensayos de aptitud forma parte de una
organizacion que desarrolla otras actividades, el proveedor de
ensayos de aptitud debe identificar las responsabilidades del
personal clave de la organizacién que participa, o que podria influir
en las actividades de ensayos de aptitud, con el fin de identificar
potenciales conflictos de interés. En los casos en que se identifiquen
posibles conflictos de interés, se deben poner en practica
procedimientos para asegurarse de que todas las actividades del
proveedor de ensayos de aptitud se realizan con imparcialidad

41.4

5.1.5 El proveedor de ensayos de aptitud debe:

4.1.5




a) tener personal directivo y técnico que, independientemente de
otras responsabilidades, tenga la autoridad y los recursos
necesarios para desempefiar sus obligaciones, incluyendo la
implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion, y para identificar la ocurrencia de desviaciones del sistema
de gestién o de los procedimientos para proveer programas de
ensayos de aptitud, e iniciar acciones destinadas a prevenir o
minimizar dichas desviaciones

4.1.5

b) tomar medidas para asegurarse de que su direccion y sus
participantes estan libres de cualquier presién indebida, interna o
externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la
calidad de su trabajo

4.1.5

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la
informaciéon confidencial y los derechos de propiedades sus
participantes, incluidos los procedimientos para su proteccion
durante el almacenamiento y transmisién electrénicos

4.1.5

d) tener politicas y procedimientos para intervenir en cualquier
actividad que pueda disminuir la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operativa

4.1.5

e) definir su organizacion y su estructura de gestion, su ubicaciéon
dentro de una organizacién matriz y las relaciones entre la gestiéon
de calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo

4.1.5

f) especificar la responsabilidad, la autoridad, las interrelaciones y
la competencia requeridas de todo el personal que dirige, realiza o
verifica el trabajo que afecta a la calidad de la operaciéon de los
programas de ensayos de aptitud

4.1.5

g) asegurarse de que su personal es consciente de la relevancia e
importancia de sus actividades y como contribuyen al logro de los
objetivos del sistema de gestion

4.1.5

h) proporcionar adecuada supervision al personal técnico, incluido
al que estd en formacién por personas familiarizadas con los
procedimientos para cada actividad

4.1.5

i) tener una direccién técnica con responsabilidad total sobre las
operaciones técnicas y provision de los recursos necesarios para
asegurar la calidad requerida de los procedimientos de los
programas de ensayo de aptitud, incluyendo el acceso a la
experiencia y pericia técnicas necesarias en el campo pertinente de
ensayos, calibracién o inspeccidn, asi como en estadistica como se
indica en el numeral 4.4.1.4

4.1.5

j) Nombrar un miembro del personal como responsable de calidad
(o como se designe) quien, independientemente de otras
obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la
responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de
gestion se implementa y se sigue en todo momento. El responsable
de la calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en
el cual se toman decisiones sobre las politicas o los recursos del
proveedor de ensayos de aptitud

4.1.5

k) Nombrar sustitutos para el personal directivo clave

4.1.5




5.1.6 La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los 4.1.6
procesos de comunicacién apropiados dentro de la organizacién y
de que se efectia la comunicacion relativa a la eficacia del sistema
de gestion

5.2 Sistemas de Gestion

5.2.1 El proveedor de ensayos de aptitud, debe establecer, 421
implementar y mantener un sistema de gestion apropiado al alcance
de sus actividades, incluidos al tipo, el rango y el volumen de
ensayos de aptitud que proporciona

5.2.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe definir y documentar 421
sus politicas, programas o procedimientos e instrucciones tanto
como sea necesario para asegurar la calidad de todos los aspectos
de los ensayos de aptitud. La documentacién del sistema debe ser
comunicada, entendida, estar disponible e implementada por el
personal pertinente

Nota. Estos aspectos incluyen, pero no necesariamente estan limitados a, la calidad del
item de ensayos de aptitud (por ejemplo, su homogeneidad y estabilidad), caracterizacion
(por ejemplo, calibraciéon de equipos y validaciéon de métodos), asignacion de valores de
propiedades (por ejemplo, uso de procedimientos estadisticos apropiados),

5.2.3 Las politicas del sistema de gestiéon del proveedor de ensayos 4.2.2
de aptitud concernientes a la calidad, incluida una declaracion de la
politica de calidad, deben estar definidas en un manual de calidad (o
como se designe). Los objetivos generales deben establecerse y
revisarse durante la revisién por la direccién. La declaracién de la
politica de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta
direccion y debe incluir al menos lo siguiente:

a) el compromiso de la direccién con la calidad de los servicios de 4.2.2
ensayos de aptitud que brinda a los participantes y a otros clientes

b) una declaracién de la direccién sobre el nivel de servicio 4.2.2
c) el proposito del sistema de gestion concerniente a la calidad 4.2.2
d) un requisito de que todo el personal relacionado con las 4.2.2

actividades de ensayos de aptitud se familiarice con Ia
documentacion de la calidad e implemente las politicas y los
procedimientos en su trabajo, y

e) el compromiso de la direccién del proveedor de cumplir con esta 4.2.2
norma y mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion

5.24 La alta direccion debe proporcionar evidencias del 423
compromiso con el desarrollo y la implementacién del sistema de
gestion y con mejorar continuamente su eficacia

5.2.5 La alta direccion debe comunicar a su organizaciéon la 424
importancia de satisfacer los requisitos de los clientes asi como los
requisitos legales y reglamentarios

5.2.6 El manual de calidad debe contener o hacer referencia a los 4.2.6
procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos.
Debe describir la estructura de la documentaciéon utilizada en el
sistema de gestion




5.2.7 En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones
y las responsabilidades de la direccidn técnica y del responsable de
la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el
cumplimiento de esta norma.

4.2.6

5.2.8 La alta direccién debe asegurase de que se mantiene la
integridad del sistema de gestion cuando se planifican e
implementan cambios en éste

4.2.7

5.3 Control de documentos

5.3.1 Generalidades

El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer y mantener
procedimientos para el control de todos los documentos que forman
parte de su sistema de gestion (generados internamente o de
fuentes externas), tales como la reglamentacion, las normas, otros
documentos normativos, los protocolos de programas de ensayos de
aptitud, los métodos de ensayos o de calibracién, o ambos, asi como
los dibujos, las especificaciones de software, las instrucciones y los
manuales

43.1

5.3.2 Aprobacion y emision de documentos

4.3.2

5.3.2.1 Todos los documentos emitidos como parte del sistema de
gestion deben ser revisados y aprobados para su uso por el personal
autorizado, antes de su emision. Se debe establecer una lista
maestra o un procedimiento equivalente de control de documentos
de facil acceso, que identifique el estado de revision vigente y la
distribucion de los documentos del sistema de gestion, para evitar el
uso de documentos invalidos, obsoletos o ambos

43.2.1

5.3.2.2 Los procedimientos adoptados también deben asegurar
que:

a) las ediciones autorizadas de los documentos apropiados estén
disponibles en todos los sitios en los que se llevan a cabo
actividades esenciales para la operacion eficaz de los programas de
ensayos de aptitud

43.2.2

b) los documentos sean examinados y actualizados periédicamente
y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la adecuacién y
el cumplimiento de manera continua con los requisitos aplicables

43.2.2

c) los documentos no validos u obsoletos son retirados, de
inmediato, de todos los puntos de emision o uso, o se han protegido
de alguna otra manera de uso involuntario y

43.2.2

d) los documentos obsoletos retenidos por motivos legales o de
preservacion del conocimiento lleven una identificaciéon adecuada

43.2.2

5.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion generados por el
proveedor de ensayos de aptitud deben ser identificados
univocamente. Dicha identificacién debe incluir la fecha de emisién
o la identificaciéon de la revision, o ambas, la numeraciéon de las
paginas, el nimero total de paginas o una marca que indique el final
del documento, y la o las personas autorizadas para emitirlos.
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5.3.3 Cambios a los documentos

4.3.3




5.3.3.1 Los cambios realizados a los documentos deben ser
revisados y aprobados por la misma funcién que realiz6 la revision
y aprobacién originales, a menos que se designe especificamente a
otra funcidon. El personal designado debe tener acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que se basara su revision y su
aprobacion

433.1

5.3.3.2 cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o
nuevo en el documento o en los anexos apropiados

4.3.3.2

5.3.3.3 Si el sistema de control de los documentos del proveedor de
ensayos de aptitud permite modificar los documentos a mano, hasta
que se edite una nueva version se deben definir los procedimientos
y las personas autorizadas para realizar tales modificaciones. Las
modificaciones deben estar claramente, identificadas, firmadas y
fechadas. Un documento revisado debe ser editado nuevamente tan
pronto como sea posible

4333

5.3.3.4 Se deben establecer procedimientos para describir como se
realizan y controlan las modificaciones de los documentos
conservados en los sistemas informaticos

4334

5.4.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer y
mantener politicas y procedimientos para la revision de los pedidos,
las ofertas y los contratos. Estas revisiones deben asegurar que:

44.1

a) los requisitos, incluidos los correspondientes a los métodos de
ensayo y calibracidn, el equipo de medida y los items de ensayo de
aptitud estdn adecuadamente definidos, documentados y
entendidos

4.4.1

b) el proveedor de ensayos de aptitud tiene la capacidad y los
recursos para cumplir con los requisitos

44.1

c) el programa de ensayos de aptitud es técnicamente apropiado

441

5.4.2 Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidos
todos los cambios. También se deben mantener registros de las
conversaciones pertinentes mantenidas con los clientes
relacionadas con sus requisitos, o los resultados del trabajo
realizado durante el periodo de ejecucion del contrato, o ambos

4.4.2

5.4.3 La revision debe cubrir todos los aspectos del pedido,
incluyendo cualquier trabajo que el proveedor de ensayos de
aptitud subcontrate

443

5.4.4 Se debe informar a los participantes y a otros clientes, segiin
corresponda, de cualquier desviaciéon con respecto al contrato o al
disefio acordado del programa de ensayos de aptitud

4.4.4

5.4.5 Si un pedido o contrato es modificado después de haber
comenzado el programa de ensayos de aptitud, se debe repetir el
mismo proceso de revision y se deben comunicar los cambios a todo
el personal afectado

4.4.5

5.6.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica y
procedimiento (s) para la seleccidén de servicios y suministros que
utilizan y afectan a la calidad de sus programas de ensayos de
aptitud. Deben existir procedimientos para la compra, recepciéon y
almacenamiento de reactivos, items de ensayo de aptitud,
materiales de referencia y otros materiales consumibles,
pertinentes a los programas de ensayos de aptitud

4.6.1




5.6.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que los 4.6.2
suministros, equipos y materiales consumibles comprados que
afectan la calidad de los programas de ensayo de aptitud, no se
utilicen hasta que se hayan inspeccionado o se hayan verificado de
alguna u otra manera que cumplen con las especificaciones o los
requisitos. Se deben mantener registros de las acciones tomadas
para verificar el cumplimiento

5.6.3 Los documentos de compra para los elementos que afectan la 4.6.3
calidad de los programas de ensayos de aptitud deben contener
datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos
documentos de compra deben revisarse y aprobarse en cuanto a su
contenido técnico antes de su emision

5.6.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe evaluar a los 4.6.4
proveedores de suministros y servicios criticos que afectan la
calidad de los programas de ensayos de aptitud. El proveedor de
ensayos de aptitud debe mantener los registros de dichos
evaluaciones y establecer una lista de aquellos que han sido
aprobados

5.5.1 Cuando un proveedor de ensayos de aptitud subcontrata 4.5.1
trabajo, el proveedor de ensayos de aptitud debe demostrar que la
experiencia y la competencia técnica de los subcontratistas son
suficientes para las tareas que se les asigna y que cumplen con los
capitulos pertinentes de esta norma y otras apropiadas

5.5.2 El proveedor de ensayos de aptitud no debe subcontratar la Especifico
planificacidn del programa de ensayos de aptitud, la evaluacién del
desempefio, ni la autorizacion del informe final

Nota. Esto no impide que el proveedor de ensayos de aptitud consulte o se ayude mediante
asesores, expertos o un grupo de direccidon

5.5.3 El proveedor de ensayos de aptitud debe informar a los 4.5.2
participantes, con anticipacién y por escrito, sobre los servicios que
se subcontratan o pueden subcontratarse

5.5.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe ser responsable ante 453
los participantes y otros clientes del trabajo del subcontratista,
salvo en el caso en que una autoridad reglamentaria especifique el
subcontratista por utilizar

5.5.5 El proveedor de ensayos de aptitud debe mantener un registro 454
de todos los subcontratistas utilizados en la operacién de los
programas de ensayos de aptitud, incluyendo el alcance de la
subcontrataciéon y un registro de la evaluacién de su competencia,
con respecto a las partes pertinentes de esta norma y de otras
normas apropiadas para el trabajo en cuestion

5.7.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe cooperar con los 4.7.1
participantes y otros clientes aclarando las solicitudes del cliente y
realizando el seguimiento del desempefio del proveedor de ensayos
de aptitud, en relaciéon con el trabajo realizado, siempre que el
proveedor de ensayos de aptitud garantice la confidencialidad a sus
participantes




5.7.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe procurar obtener 4.7.2
retroalimentacidn, tanto positiva como negativa, proveniente de sus
clientes. La retroalimentacion se debe utilizar y analizar para
mejorar el sistema de gestion, los programas de ensayos de aptitud
y el servicio al cliente

Nota. Los siguientes son ejemplos de tipos de retroalimentacion: las encuestas de
satisfaccion de los clientes y la revision de informes de ensayos de aptitud con los clientes

5.8 Quejas y apelaciones

El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica y seguir 4.8
un procedimiento documentado para la resolucién de las quejas y
apelaciones que recibe de los participantes, clientes y otras partes.
Se deben mantener los registros de todas las quejas, asi como las
investigaciones y acciones correctivas tomadas por el proveedor de
ensayos de aptitud

5.9 Control de trabajo no conforme

5.9.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica y 49.1
uno o varios procedimientos que se deben implementar cuando
cualquier aspecto de sus actividades no esta conforme con sus
propios procedimientos o los requisitos acordados con sus clientes.
La politica y los procedimientos deben asegurar que:

a) cuando se identifica un trabajo no conforme se asignan las 49.1
responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no
conforme y se definen y toman acciones (incluyendo la detencién
del trabajo de programas en marcha y la retencién de informes,
seglin sea necesario)

b) se evaltia la importancia del trabajo no conforme 49.1

c) Se toma inmediatamente una decisién respecto de la necesidad 491
de actuar y el plazo de ejecucién, junto con cualquier decisién
respecto de la aceptabilidad del trabajo no conforme

d) si fuera necesario, se informa a los participantes del programa de 49.1
ensayos de aptitud y a otros clientes, y se retiran o se excluyen los
items o informes no conformes del ensayo de aptitud ya enviados a
los participantes

e) se define la responsabilidad para autorizar la reanudacion del 49.1
trabajo

Nota. La identificacion de trabajo no conforme o problemas con el sistema de gestion o con
las actividades técnicas puede ocurrir en varios puntos del sistema de gestiéon y de las
operaciones técnicas. Ejemplos de ello son las quejas de los participantes, las revisiones
por la direccion y las auditorias internas o externas, el control de la calidad, las
preparaciones de los items de ensayo de aptitud, los ensayos de homogeneidad y
estabilidad, el analisis de los datos, las instrucciones para los participantes, la
manipulacion y el almacenamiento de materiales

5.9.2 Cuando la evaluacién indica que el trabajo no conforme podria 49.2
volver a ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento del
proveedor de ensayos de aptitud o del subcontratista con sus
propias politicas y procedimientos, se deben seguir rdpidamente los
procedimientos de acciones correctivas indicado en el apartado
5.11

5.10 Mejora




El proveedor de ensayos de aptitud debe mejorar continuamente la 5.10
eficacia de sus sistema de gestion mediante el uso de la politica de
calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias,
el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccién

5.11 Acciones correctivas

5.11.1 Generalidades

El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer una politica y 4.11.1
uno o varios procedimientos y debe asignar personal apropiado
para implementar acciones correctivas cuando se identifique
trabajo no conforme o desviaciones de las politicas vy
procedimientos del sistema de gestion o de las operaciones técnicas

5.11.2 Analisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas debe iniciarse con una 4.11.2
investigacion para determinar la o las causas raiz del problema

Nota. El andlisis de las causas es la parte mas importante y a veces la mas dificil del
procedimiento de accidn correctiva. Frecuentemente la causa raiz no es evidente y por lo
tanto se requiere un analisis cuidadoso de todas las causas potenciales del problema. Las
causas potenciales podrian incluir los requisitos de los clientes, los items de ensayo de
aptitud y sus especificaciones, métodos y procedimientos, las habilidades y la formacion
del personal, los suministros de materiales consumibles, las preparaciones de los items de
ensayo de aptitud, los ensayos de homogeneidad y estabilidad, el disefio estadistico, las
instrucciones a los participantes, la manipulacion y el almacenamiento de materiales.

5.11.3 Seleccion e implementacion de las acciones correctivas 4.11.3

5.11.3.1 Cuando se necesite una accioén correctiva, el proveedor de 4.11.3
ensayos de aptitud debe identificar las acciones correctivas
posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones, con
mayor probabilidad de eliminar el problema y prevenir su
repeticion

5.11.3.2 Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud 4113
del problema y sus riesgos
5.11.3.3 El proveedor de ensayos de aptitud debe documentar e 4.11.3

implementar cualquier cambio necesario que resulte de las
investigaciones de las acciones correctivas

5.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas 4.11.4

El proveedor de ensayos de aptitud debe realizar el seguimiento de 4.11.4
los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones
correctivas implementadas

5.11.5 Auditorias adicionales 4.11.5

Cuando la identificacion de actividades no conformes o desviaciones 4115
de los procedimientos autorizados ponga en duda el cumplimiento
del proveedor de ensayos de aptitud con sus propias politicas y
procedimientos, o el cumplimiento con esta norma, el proveedor de
ensayos de aptitud debe asegurarse de que los correspondientes
sectores de actividades sean auditados, segin el apartado 5.14 tan
pronto como sea posible




Nota. Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacion de las
acciones correctivas para confirmar su eficacia. Una auditoria adicional solamente deberia
ser necesaria cuando se identifique un problema serio o un riesgo para el programa de

ensayos de aptitud

5.12 Acciones preventivas

5.12.1 Se deben identificar las areas que requieren mejora y las
potenciales fuentes de trabajo no conforme, ya sean técnicas o
relativas al sistema de gestion. Cuando se identifiquen
oportunidades de mejora o si se requiere una accién preventiva, se
debe desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes
de accidn, con el fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de
dicho trabajo no conforme y aprovechar las oportunidades de
mejora

4.12.1

5.12.2 El procedimiento de acciones preventivas debe incluir la
iniciaciéon de tales acciones y la aplicacién de controles para
asegurar que son eficaces

4.12.2

5.13 Control de los registros

5.13.1 Generalidades

5.13.1.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer y
mantener procedimientos para la identificacion, recopilacion,
codificacion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y
destino final de los registros. Los registros de la calidad deben
incluir los informes de las auditorias internas y revisiones por la
direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y
preventivas

4.131.1

5.13.1.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar
y conservar, de modo que se puedan recuperar ficilmente en
instalaciones que provean condiciones ambientales adecuadas para
prevenir dafios o deterioro y pérdidas. Se deben establecer los
tiempos de retencion de los registros

4.13.1.2

Nota. Los registros se pueden presentar en cualquier tipo de soporte, tales como papel o

medios electronicos de almacenamiento

5.13.1.3 Todos los registros se deben conservar en un sitio seguro y
en confidencialidad, y conforme con lo establecido en los requisitos
reglamentarios pertinentes

4.13.1.3

5.13.14 El proveedor de ensayos de aptitud debe seguir
procedimientos documentados para proteger y hacer copias de
seguridad de los registros almacenados electronicamente, con el fin
de prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de estos
registros

4.13.1.4

5.13.2 Registros técnicos

5.13.2.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe conservar, por un
periodo determinado, los registros de todos los datos técnicos
relacionados con cada ronda de ensayos de aptitud, incluyendo,
pero no necesariamente limitandose a:

4.13.2.1

5.14 Auditorias internas




5.14.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe llevar 4.14.1
periddicamente y de acuerdo con un calendario y procedimiento
predeterminado, auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones contindan cumpliendo los requisitos
del sistema de gestiéon y esta norma. El programa de auditorias
internas debe considerar todos los elementos del sistema de gestién
para la operaciéon de un programa de ensayos de aptitud, incluyendo
los procedimientos técnicos y la preparacion, el almacenamiento y
la distribucién de los items de ensayo de aptitud, asi como las
actividades relacionadas con la preparaciéon de informes. Es el
responsable de la calidad quien debe planificar y organizar las
auditorias, segtin lo establecido por el calendario y solicitado por la
direccion. Las auditorias internas deben llevarse a cabo por
personal formado y calificado que ser4, siempre que los recursos lo
permitan, independiente de la actividad a ser auditada

5.14.2 Cuando los hallazgos de auditoria pongan en duda la eficacia 4.14.2
de las operaciones, incluyendo la adecuacién y la exactitud de los
items de ensayo de aptitud, los procedimientos, las evaluaciones
estadisticas y la presentacion de datos, el proveedor de ensayos de
aptitud debe tomar las acciones correctivas oportunas y notificarlo
a sus clientes o a los participantes de programas de ensayos de
aptitud, cuyas actividades pueden haber sido afectadas o ambos

5.14.3 Se deben registrar, el sector de actividad que se ha auditado, 4,14.3
los hallazgos de auditoria y las acciones correctivas que resulten de
ellos

5.14.4 Las actividades de la auditoria de seguimiento deben 4.14.4
verificar y registrar la implementacién y la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada

5.15 Revisiones por la direccién

5.15.1 La alta direccidn del proveedor de ensayos de aptitud debe 4.15.1
realizar periodicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminado, una revision del sistema de gestion
del proveedor de ensayos de aptitud y de las actividades de ensayos
de aptitud, para asegurase de que se mantienen constantemente
adecuados y eficaces:

a) la adecuacion de las politicas y los procedimientos 4.15.1
b) los informes del personal directivo y de supervision 4.15.1
c) el resultado de auditorias internas recientes 4.15.1
d) las acciones correctivas y preventivas 4.15.1
e) las evaluaciones por organismos externos 4.15.1
f) los cambios en el volumen y tipo de trabajo 4.15.1
g) la retroalimentacion de clientes, grupos asesores o participantes 4.15.1
h) las quejas y apelaciones 4.15.1
i) las recomendaciones para la mejora 4.15.1
j) otros factores pertinentes, tales como los recursos y la formacion 4.15.1

del personal

Nota 1. Una frecuencia tipica para efectuar la revisiéon por la direccién es una vez cada 12
meses




Nota 2. Los resultados pueden alimentar el sistema de planificacion del proveedor de
ensayos de aptitud y pueden incluir, los objetivos y los planes de accion

Nota 3. Una revisién por la direccién incluye la consideracion, en las reuniones regulares
de la direccidn, de temas relacionados

Nota 4. Cuando el proveedor de ensayos de aptitud es parte de una organizacién mayor,
puede ser adecuado realizar una reunidén de revisién por separado que cubra las
actividades de ensayos de aptitud

5.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la 4.15.2
direcciéon y las acciones que surjan de ellos. La direccion debe
asegurarse de que estas acciones se llevan a cabo dentro de un plazo
apropiado y acordado.




