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1. OBJETO

Establecer la sistematica para desarrollar, ampliar e implementar nuevos esquemas de
acreditacion y determinar la idoneidad de los esquemas de evaluacion de la
conformidad que utiliza la Direccion Técnica de Acreditacién (DTA-IBMETRO), en las
actividades del proceso de acreditacion.

2. ALCANCE

Este documento aplica a los esquemas de acreditacion nuevos y vigentes en la DTA-
IBMETRO vy la determinacion de la idoneidad de esquemas de evaluacion de la
conformidad a los que aplica requisitos de acreditacion.

3. DEFINICIONES
Esquema de acreditacion [1]

Reglas y procesos relativos a la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad para los que aplican los mismos requisitos.

Nota 1 a la entrada: Los requisitos del esquema de acreditacion incluyen, pero no se limitan a, las
normas ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17021, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17024, ISO 17034, ISO/IEC 17043,
ISO/IEC 17065, ISO 15189 e ISO 14065.

Dueiio de esquema

Es una organizacion responsable del desarrollo y mantenimiento de esquema de
evaluacion de la conformidad especifico. Por ejemplo:

- Organismos gubernamentales.

- Institutos de normalizacion.

- OEC.

- Organizaciones que utilizan los servicios de un OEC.

- Organizaciones que compran o venden productos sujetos a actividades de
evaluacioén de la conformidad.

- Fabricantes o sus asociaciones que hayan establecido su propio esquema de
evaluacion de la conformidad.

Idoneidad de un esquema de evaluacion de la conformidad

Establecer si el esquema en referencia reune todas las condiciones necesarias para
ser acreditado.
NOTA: Los esquemas de evaluacion de la conformidad pueden operar a nivel internacional y nacional.

4. ABREVIATURAS

DTA Direccion Técnica de Acreditacion
IBMETRO Instituto Boliviano de Metrologia

OEC Organismo de Evaluacion de la Conformidad
RT Responsable de tramite
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5. REFERENCIAS DOCUMENTALES'

[1] ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de
organismos de evaluacién de la conformidad

6. POLITICA

La DTA-IBMETRO cuenta con la siguiente politica para determinar la idoneidad de los
esquemas de acreditacion:

- El nuevo esquema debe seguir los requisitos reconocidos internacionalmente
0 requisitos nacionales que proporcionan un nivel de confianza para la
acreditacion.

- El nuevo esquema debe ser apoyado por las partes interesadas relevantes,
de ser necesario.

- Se aceptara solicitudes en nuevos esquemas de acreditacion, donde se
analizara la viabilidad técnica de la implementacién de lo solicitado.

7. DETERMINACION DE LA IDONEIDAD DEL ESQUEMA DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

7.1 Evaluacion de un esquema de evaluacioén de la conformidad

La aceptacion de si un esquema de evaluacion de la conformidad es acreditable y es
aceptado requiere:

- La identificacion de la norma adecuada para evaluar la competencia de un OEC
que participan en un esquema de evaluacion de la conformidad. Esto debe
determinarse considerando la naturaleza de la actividad de la evaluacion de la
conformidad y el contenido de la declaracién de la conformidad, esa norma sera
utilizada para evaluar conformidad por la DTA-IBMETRO.

- Que el esquema de evaluacién de la conformidad y el duefo del esquema
cumplan con los requisitos de este documento.

La aceptacion por parte de la DTA-IBMETRO de un esquema de evaluacién de la
conformidad, no significa un juicio sobre el valor de mercado o la utilidad del esquema
de evaluacién de la conformidad. La responsabilidad de la solidez técnica y la
aceptacion de mercado del esquema de evaluacidon de la conformidad recaen
completamente en el dueio del esquema.

Sin embargo, es responsabilidad de la DTA-IBMETRO que el proceso para garantizar
la solidez técnica y la aceptabilidad en el mercado del esquema de evaluacién de la
conformidad por parte del duefio del esquema sea adecuado y exhaustivo.

7.2 Proceso para evaluacion de un esquema de evaluacién de la conformidad
Para la evaluacion de la idoneidad del esquema de evaluacién de la conformidad, la

' Todos los documentos mencionados en su version vigente.
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DTA-IBMETRO requiere por parte del duefio del esquema, dé respuesta a las
siguientes preguntas:

1) ¢ El esquema de evaluacion de la conformidad se utilizara so6lo a nivel nacional? Si
no es asi por favor especificar.

2) Informacion del duefo del esquema:
- Nombre:
- Personeria Juridica (razén social)
- Pais, Ciudad
- Direccion
- Actividad relevante que realice

- Si aplica, vinculos o relacién con otras organizaciones y autoridades ya sea a
nivel nacional o internacional.

- Area técnica en la que se desenvuelve (por ejemplo; alimentario, ambiental,
eléctrico, etc.)

- Procedimiento de evaluacion de la conformidad. sugerido por el duefio del
esquema, por ejemplo, certificacion de productos, inspeccion, ensayos, sistemas
etc.

3) ¢ A qué mercado va dirigido el esquema de evaluacion de la conformidad?

4) ;Bajo qué procedimiento(s) de evaluacién de la conformidad opera el esquema de
evaluacion de la conformidad? (Por ejemplo, certificacion de productos, ensayos,
etc.) Incluya la justificacion de su eleccion e identifique el documento esquema de
evaluacion de la conformidad donde se establecio.

5) ¢Se establecieron los requisitos especificos del esquema de evaluacién de la
conformidad para el funcionamiento de los OEC que desean operar dentro del
esquema de evaluacién de la conformidad? Si la respuesta es Si, describa los
requisitos especificos del esquema de evaluacion de la conformidad e identifique los
documentos del esquema de evaluacién de la conformidad donde se describen.
Indique codmo dichos requisitos se ponen a disposicion del publico.

6) ¢ Realiza algun tipo de evaluacion por si mismo o a través de otra organizacion del
OEC? Si es el caso detalle e informe en dénde se hace referencia a esta
informacion.

7) Si la respuesta a la pregunta 6) es Si, ;se solicita que el organismo de acreditacion
acepte o tenga en cuenta dicha evaluacion durante el proceso de acreditacion?
identifique el documento en donde se indica y describe este proceso.

8) ¢ Se han establecido los requisitos especificos del esquema de evaluacion de la
conformidad para el funcionamiento del organismo de acreditacion? En caso
afirmativo, identifique en el documento donde se describe.

9) ¢ Cual es el objeto de la evaluacion de la conformidad? (Los objetos de evaluacion
de la conformidad pueden ser productos, servicios, materiales, instalaciones,
procesos, sistemas de gestion, personas u organismos).

10) ¢Cudles son los requisitos especificos relacionados con las caracteristicas del
objeto de la evaluacion de la conformidad?

11) Si el esquema de esquema de evaluacion de la conformidad incluye muestreo.
Adjunte el procedimiento de muestreo.
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12) ¢ Se han establecido procedimientos de ensayos o inspecciones involucrados en el
esquema de evaluacion de la conformidad? Identificar cuales son (si aplica)

13) El esquema de evaluacion de la conformidad dispone de los siguientes elementos
tipicos de un esquema:

- Seleccion del objeto(s) de la evaluacion de la conformidad, incluida la
seleccidon de los requisitos especificos que se evaluaran y la planificacion de
la recopilacién de informacion y las actividades de muestreo.

- Determinacion, incluido el uso de uno o mas métodos de determinacién (por
ejemplo, ensayo, auditoria y/o examen) para desarrollar informacién completa
sobre el cumplimiento de los requisitos especificados por parte del objeto de
la evaluacién de la conformidad o su muestra.

- Revision y testificacion, incluida la revision de la evidencia de la etapa de
determinacion, y una confirmacion posterior de que se ha demostrado de
manera confiable que el objeto de la evaluacion de la conformidad cumple con
los requisitos especificados, y cualquier marcado o licencia posterior y sus
controles relacionados, si aplica;

- Vigilancia (si es necesario), incluida la frecuencia y el alcance de las
actividades de vigilancia y las reevaluaciones para garantizar que el objeto de
la evaluacion de la conformidad siga cumpliendo los requisitos especificados.

14) ;Considera el esquema de evaluacion de la conformidad el uso de marcas de
conformidad? Si ese es el caso, proporcione evidencia para demostrar que ha
protegido esas marcas y ha establecido reglas para su uso.

15) Proporcionar evidencia de que el esquema de evaluacion de la conformidad se
encuentra validado. Como minimo, la validacion debe demostrar que el esquema
de evaluacion de la conformidad ha completado con éxito un periodo de prueba, lo
que demuestra que es adecuado para su proposito. Algunas de las preguntas a
considerar son:

- ¢La evaluacién de la conformidad, como se describe, practicable?

- ¢Las actividades de determinacién segun lo descrito cuantifican o de otra
manera identifican y confirman las caracteristicas que el duefio del esquema
pretende y espera identificar y que constituyen la base para la evaluacion de
la conformidad?

- ¢Se especifican los requisitos de una manera que garantice la
reproducibilidad y la fiabilidad de los resultados?

7.3 Evaluacion de la idoneidad del esquema

Con base en las respuestas por parte del duefio del esquema, la DTA-IBMETRO
evalua la idoneidad del esquema de evaluacion de la conformidad, considerando la
norma de evaluacion de la conformidad establecida, para evaluar si el mismo es
acreditable o no.

La evaluacion es realizada por los RT quien revisara el detalle de las respuestas y
emitir el informe con la respectiva recomendacioén. El Director(a) de Acreditacion
informara al duefio del esquema sobre la idoneidad o no del esquema de evaluacion de
la conformidad. En el caso de que se informe que el esquema es idéneo el proceso
puede continuar, de lo contrario el duefio del esquema debe realizar las correcciones
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apropiadas para que nuevamente sea evaluado por la DTA-IBMETRO.

8. DESARROLLO DE UN NUEVO ESQUEMA DE ACREDITACION
8.1 Esquemas de acreditacion
Una vez recibida la solicitud de servicio que incluira la implementacion de un nuevo

esquema de acreditacion, se analizara la viabilidad del lanzamiento del esquema y se
procedera segun lo detallado en el presente documento.

Las conclusiones alcanzadas en el proceso de desarrollo de nuevos esquemas de
acreditacion, deben informarse de inmediato al solicitante para llevar a cabo los
servicios de acreditacion.

8.2 Analisis de la competencia

Se realizara un analisis de la competencia del personal interno y personal externo
calificado del organismo de acreditacion de acuerdo a las exigencias del nuevo
esquema de acreditacion, asi como también de los recursos actuales.

8.3 Acceso y empleo de la pericia de fuentes externas

En caso de detectarse necesidades de formacion insalvables en el corto a mediano
plazo, en cuanto a los recursos de la DTA-IBMETRO, se procedera a la contratacion de
evaluadores o expertos calificados provenientes de fuentes externas.
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8.4 Deteccion de necesidades
8.4.1 Evaluacion de la necesidad de documentos de aplicacién

Se realizara un analisis de las necesidades de documentos de aplicacion para el nuevo
esquema de acreditacidn (nuevos criterios de acreditacion y procedimientos de
aplicacion).

8.4.2 Evaluacion de la necesidad de documentos de orientaciéon

Se realizara un analisis de las necesidades de documentos de orientacion para el
nuevo esquema de acreditacion (criterios, instructivos, circulares, documentacion
informativa del proceso de acreditacién en general).

8.4.3 Evaluacién de la necesidad de formacién del personal del organismo de
acreditacién

Se realizara un andlisis de las necesidades de formacién del personal del organismo de
acreditacion para atender las solicitudes dentro del nuevo esquema de acreditacion
(pasantias, cursos y capacitaciones en general).

8.5 Seleccion de evaluadores, formacién, calificacion y supervision

La seleccidén, formacion, calificacidon y supervisidn de evaluadores se realizara de
acuerdo al procedimiento DTA-PR-015, asi como también la formacién del personal de
la DTA.

8.6 Inclusion del nuevo esquema en el proceso general de acreditacién

Los nuevos criterios de acreditacion y nuevos documentos de apoyo para el nuevo
esquema de acreditacion, seran sociabilizados y publicados en la pagina web de
IBMETRO, tomando en cuenta los acuerdos de transicién o implementacion.

Estos documentos de orientacion, seran desarrollados mediante un comité o personas
que poseen la competencia necesaria o con la participacion de las partes interesadas
apropiadas. Los mismos no contradeciran o excluiran ninguno de los requisitos
incluidos en las normas internacionales pertinentes.

9. INTERRUPCION EN LAS OFERTAS DE ESQUEMAS DE ACREDITACION

Antes que la DTA-IBMETRO interrumpa la oferta de un esquema de acreditacion, en
parte o en su totalidad, debe considerar lo siguiente:

a) La opinidn de las partes interesadas en el area del esquema,

b) Los deberes contractuales que cuenta la DTA-IBMETRO con las partes
interesadas,

c) Los acuerdos de transicion,
d) La comunicacion externa, en relacion a la interrupcion,
e) La informacién publicada por la DTA-IBMETRO en la pagina web.
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Los resultados de esta decisidon, sera comunicada con anticipacion a todas las partes
interesadas.

10. FORMULARIOS ASOCIADOS
NA
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Apéndice A: Historial de revisiones del documento

Fecha Versién Descripcién
2018-01-25 1 e Creacion del documento
2018-02-26 2 e Se incluyé criterios en el punto 7.3.2

e Sencluyé el punto 8

e Se afadio la definicion de esquema de acreditacion

e Se afiadié como referencia a la norma ISO/IEC 17011

e Se anadi6 en el apartado 7.5 “Estos documentos de
orientacién, seran desarrollados mediante un comité o

2019-12-18 3 personas que poseen la competencia necesaria o con la
participacion de las partes interesadas apropiadas. Los
mismos no contradeciran o excluiran ninguno de los requisitos
incluidos en las normas internacionales pertinentes”.

e Se afadibé una politica de esquemas de acreditacion.

e Se anadié en el apartado 7.1 “sera analizada la viabilidad de
lanzamiento el esquema”

e Se afadi6 en el apartado 7.2 “asi como también de los
recursos actuales”

2022-09-16 4 e Se afadi6 en el apartado 7.5 “tomando en cuenta los acuerdos
de transicion o implementacién”
e Se incorpora el punto 8 evaluacion de la idoneidad del
esquema
e Cambio del logo de la DTA
2022-12-28 S e  Mejoras en el nombre del documento
e Orden en el procedimiento
2023-02-28 6 e Se afnade el DTA-FOR-063
2024-03-04 7 e Revision del documento

e Se afnade la vigencia desde el 02 de mayo de 2024

Cualquier copia impresa, electrénica o reproducciéon de este documento sin el sello de control de documentos (de
color rojo) se constituye en COPIA NO CONTROLADA y se debe consultar a la DTA para verificar su vigencia.



