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P Procedimiento de Acreditacion

PJLA ofrece servicios de acreditacion de terceros a los organismos de evaluacién de la
conformidad (en adelante CAB por sus siglas en inglés). Este procedimiento describe el proceso
general de acreditacién de PJLA y los criterios aplicados a los organismos de evaluacion de la
conformidad. Es posible que haya SOP-1 adicionales disponibles para programas especificos
que se deberan se seguidos junto con este procedimiento.
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1.

INTRODUCCION

1.1. Perry Johnson Laboratory Accreditation, Inc. (PJLA) esta reconocida bajo ISO/IEC 17011
y es miembro de pleno derecho del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC). PJLA sigue todos los
documentos aplicables de ILAC e IAF.

1.2. PJLA también es signatario de la Cooperacion de Acreditacion de Asia Pacifico (APAC)
MRA y es reconocido por reguladores federales y estatales en los Estados Unidos, asi
como por especificadores de la industria, para evaluar otras normas.

1.3. PJLA proporciona servicios de evaluacion y acreditacion de terceros a los Organismos de
Evaluacién de la Conformidad (CAB), incluidos los Laboratorios de Pruebas, los
Laboratorios de Calibracion, los Productores de Materiales de Referencia, las
Organizaciones de Medicion y Muestreo de Campo, los Organismos de Inspeccion y los
Proveedores de Pruebas de Aptitud, de acuerdo con las normas internacionales y
nacionales y otros programas.

1.4. Los CAB que brindan servicios cubiertos pueden participar en uno o mas de los
programas de acreditacion de PJLA para demostrar que sus operaciones técnicas y
sistemas de gestion cumplen con los requisitos de acreditacién de PJLA para cada
programa.

1.5. Este documento describe las actividades operativas y las responsabilidades que tanto
PJLA como CAB deben cumplir para buscar o mantener la acreditacion.

1.6. PJLA se reserva el derecho de determinar la idoneidad de los esquemas y normas de
evaluacién de la conformidad que acredita.

REQUISITOS DE ACREDITACION

2.1. Ademas de la norma pertinente, el Apéndice A de este documento describe las politicas y
procedimientos de PJLA que se aplican a cada programa de acreditacion.

2.2. Los requisitos especificos del programa también pueden aplicarse a las actividades de
evaluacion de la conformidad que respaldan las necesidades de los reguladores y
especificadores de la industria. (Consulte los Anexos del programa SOP 01 para conocer
los requisitos adicionales).

2.3. Las politicas de PJLA y otros documentos relevantes son de acceso publico en el sitio
web de PJLA en www.pjlabs.com.

CAMBIOS EN LAS NORMAS DE ACREDITACION Y LOS REQUISITOS DEL PROGRAMA

3.1. Cuando haya cambios en las normas, programas o requisitos de acreditacion de PJLA,
PJLA notificara a los CAB y a los CAB solicitantes. Si corresponde, PJLA establecera un
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3.2.

plazo para la transicion a los requisitos nuevos o revisados, lo que permitira a los CAB un
periodo razonable para implementar los cambios necesarios.

Es responsabilidad de la CAB revisar periédicamente los documentos de acreditacion
disponibles en www.pjlabs.com para asegurarse de que utilizan las versiones mas
actualizadas.

4. PROPOSITO

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Para evaluar la competencia de un CAB en la realizacién de las actividades técnicas
descritas en su alcance de acreditacion y garantizar la conformidad con los estandares de
acreditacion, PJLA realiza evaluaciones en todos los lugares donde el CAB realiza
actividades clave.

El objetivo de estas evaluaciones es verificar que los procesos y sistemas del CAB se
implementen de manera efectiva y cumplan con los requisitos pertinentes. PJLA logra esto
mediante la realizacion de entrevistas, la revision de documentos y registros, y la
evaluacién de las actividades técnicas incluidas en el alcance de la acreditacion.

Después de la acreditacion inicial, PJLA establece ciclos de vigilancia y reevaluacion para
cada CAB acreditado para garantizar el cumplimiento continuo.

PJLA evalua regularmente muestras representativas del alcance de la acreditacion vy el
sistema de gestion del CAB.

5. IMPARCIALIDAD

5.1.

5.2.

PJLA esta estructurada, organizada y operada para mantener la objetividad e
imparcialidad de sus actividades de acuerdo con ISO/IEC 17011.

Como organismo de acreditaciéon, PJLA se asegura de que sus actividades no
comprometan la objetividad o imparcialidad de sus acreditaciones. Todo el personal,
asesores, expertos técnicos y miembros de los comités técnicos y ejecutivos defienden la
imparcialidad al declarar cualquier posible conflicto de intereses relacionado con el CAB o
el proceso de acreditacion.

6. CONFIDENCIALIDAD Y DIVULGACION DE INFORMACION

6.1.

6.2.

6.3.

Toda la informacion obtenida por PJLA durante las actividades de acreditacién es tratada
como confidencial por el personal, los asesores, los miembros del comité ejecutivo y los
miembros del comité técnico de PJLA.

Dicha informacién no se divulgara a ninguna parte no autorizada sin el consentimiento por
escrito de la CAB, a menos que lo exija la ley o los mandatos del programa. Si PJLA esta
legalmente obligada a divulgar informacion, se notificara a la CAB de los detalles
divulgados.

PJLA puede otorgar acceso a informacién confidencial a evaluadores pares de
organismos de acreditacion reconocidos por ILAC, cooperaciones regionales (por
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ejemplo, APAC) u otros organismos de supervision, siempre que hayan firmado acuerdos
para mantener la confidencialidad segun lo requieran esquemas especificos.

6.4. PJLA pondra a disposicién del publico el certificado de la CAB, el alcance de la
acreditacion y la informacion sobre suspensiones o retiros de acreditacion en el sitio web
de PJLA, www.pjlabs.com.

7. PREPARACION PARA LA ACREDITACION

7.1. Para prepararse para una evaluacién por parte de PJLA, es esencial confirmar y
documentar que el CAB cumple con todos los requisitos de acreditacion relevantes. Se
tomaran varias medidas antes de solicitar la acreditacion.

7.2. Un requisito clave es garantizar que las versiones mas actualizadas de documentos
especificos estén disponibles y se apliquen, incluyendo:

a) Una copia autorizada de la norma internacional o de otro tipo pertinente que se
aplica al programa de acreditacion.

b) Documentos de acreditacion de PJLA.
c) Formulario de solicitud de PJLA y documentos relacionados.

d) Es posible que se requieran documentos adicionales para la planificacion de la
evaluacién, segun el programa.

Nota 1: Algunos programas también pueden requerir una copia con licencia de la
norma del programa correspondiente.

Nota 2: Las normas ISO se pueden comprar en organismos nacionales de
normalizacién o distribuidores autorizados, que se pueden encontrar a través de
una busqueda en linea.

7.3 ElI CAB debera llevar a cabo una auditoria interna para evaluar su cumplimiento de todos
los requisitos de acreditacidon y de los requisitos de su propio sistema de gestion antes de
que se conceda la acreditacion.

7.3.1 Después de completar la auditoria interna, y antes de la evaluacion inicial de
acreditacion, el CAB debe implementar las correcciones y acciones correctivas
apropiadas para abordar cualquier no conformidad identificada.

7.4 ElI CAB también debe realizar una revisién por la direccién, durante la cual la alta
direccién evalua el sistema de gestién para garantizar su idoneidad, adecuacion y eficacia
continuas.

7.5 Ademas, el CAB debera participar en pruebas de aptitud y / o comparaciones entre
laboratorios (PT / ILC) antes de que se otorgue la acreditacion, como se describe en los
requisitos de acreditacion aplicables segun PJLA PL-1.
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8 CONSIDERACIONES DE ACREDITACION

8.1 Lugar de evaluacion: PJLA puede evaluar un Organismo de Evaluacién de la
Conformidad (CAB) ya sea en la ubicacion fisica de la actividad o de forma remota.

8.1.1 Evaluacion en sitio ---presencia fisica: PJLA envia a los evaluadores a la
ubicacion real donde se llevan a cabo las actividades de evaluacién de la
conformidad.

Esto permite:

a) Observacion directa de procesos, personal y equipos.

b) Revision de registros fisicos

c) Entrevistas con el personal y la gerencia en persona.

d) Verificacién de procedimientos: Los evaluadores pueden presenciar las
tareas que se realizan y evaluar el cumplimiento de las normas relevantes
por parte del CAB en tiempo real.

e) Revisién de instalaciones y equipos: Pueden inspeccionar el equipo y la
infraestructura para asegurarse de que cumplan con las especificaciones y
condiciones operativas requeridas.

8.1.2 Evaluacioén virtual: presencia virtual: PJLA puede usar tecnologia para realizar
evaluaciones utilizando técnicas de evaluacion virtual cuando una evaluacién no
requiere que el evaluador esté en la ubicacion de los CAB.

Estas técnicas pueden incluir:

a) teleconferencia,
b) videoconferencia,
c) compartir pantalla u otras plataformas.

8.1.2.1 Este enfoque se utilizara a discrecion de PJLA en funcién de las
circunstancias, las necesidades y la infraestructura del CAB, y una
evaluacion del riesgo.

8.1.2.2 El uso de la tecnologia con fines de evaluacion debera ser acordado
mutuamente por el organismo evaluado y la PJLA que considere la
seguridad de la informacién y las regulaciones antes de que la
tecnologia se utilice con fines de evaluacion.

8.1.2.3 En caso de incumplimiento de estas medidas o de no acuerdo sobre
las medidas de seguridad de la informacion y proteccion de datos,
PJLA debera utilizar otros métodos para realizar la evaluacion.

8.1.2.4 Cuando no se llegue a un acuerdo para el uso de la tecnologia para
la evaluacion, se deberan utilizar otros métodos para cumplir los
objetivos de auditoria o evaluacion.
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8.1.3 Enfoque hibrido: Este enfoque puede combinar tecnologias tanto en sitio como
remotas. Por ejemplo, la evaluacién podria comenzar de forma remota con la
revision de documentos y registros del sistema de gestion, seguida de una visita
en sitio enfocada para verificar las actividades de evaluacion de la conformidad

8.2 Consideraciones para el riesgo de PJLA relacionado con la ubicacion de la
evaluacioén--- se consideraran los siguientes elementos para determinar la ubicacion
adecuada de las actividades de evaluacion:

a) Preocupaciones de salud y seguridad
b) Barreras geograficas:

e Ubicaciones remotas o inaccesibles: Si el sitio se encuentra en un
area remota o de dificil acceso, como una zona de guerra, es
posible que una visita al sitio no sea practica.

e Restricciones de viaje: Las restricciones de viaje legales o
logisticas, como los cierres impuestos por el gobierno, los
problemas de visa o la inestabilidad politica, pueden impedir que
los evaluadores viajen al lugar.

c) Capacidades tecnolégicas
d) Naturaleza de las actividades de evaluacion de la conformidad
e) Resultados de evaluaciones anteriores
f) Preocupaciones de confidencialidad o seguridad
g) Interrupciones operativas
h) Historia del CAB
i) Restricciones legales o reglamentarias
i) Tipo de evaluacion
8.3 PJLA puede colaborar con otros organismos de acreditacion signatarios de ILAC MRA o

IAF MLA. Esto puede implicar aceptar los resultados de las evaluaciones de otros
organismos de acreditacion o participar en evaluaciones conjuntas.
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8.4 Consideraciones sobre la acreditacion multisitio

8.4.1 Siun CAB opera en varias ubicaciones o instalaciones, puede solicitar
acreditaciones para todas las ubicaciones bajo una sola acreditacién, siempre
que se cumplan las siguientes condiciones:

a) EI CAB tiene un sistema de gestion de calidad consistente implementado
en todas las ubicaciones.

b) EI CAB tiene una estructura de gestion definida con una clara autoridad
final sobre toda la acreditacion.

c) ElI CAB confirma que las auditorias internas de rutina y las revisiones por
la direccién cubren cada ubicacién y son revisadas por la gerencia
designada con la maxima autoridad. Los registros de estas auditorias y
revisiones se pondran a disposicién de PJLA cuando se solicite.

d) Para cada sitio de un sitio multiple, el sitio de la sede central debera
demostrar la supervision de:

1. Desarrollo de politicas.

2. Creacién de procesos y procedimientos.

3. Revisiones de contratos.

4. Aprobacién y toma de decisiones sobre los resultados de las
actividades de evaluacion de la conformidad.

5. Revisiones por la direccion.

6. Planificacion de auditoria interna y actividades de
seguimiento.

7. Evaluacion de acciones correctivas.

8. Competencia y autorizaciones.

9. Pruebas de aptitud y actividades de seguimiento.

8.4.2 Durante la acreditacion inicial, las evaluaciones se llevan a cabo en todos los
lugares donde se llevan a cabo actividades clave.

8.4.3 Después de la acreditacion, todos los sitios seran evaluados regularmente
durante el ciclo de acreditacion.

8.4.3.1 El sitio de la sede central se evaluara anualmente, mientras que otras
ubicaciones remotas se muestrearan a lo largo del ciclo.

8.4.3.2 Por lo general, todas las instalaciones enumeradas en el alcance de la
acreditacion se someteran a una evaluacion completa del sistema
durante un periodo de dos anos. Sin embargo, dependiendo de las
actividades en cada lugar, el calendario de evaluacion puede extenderse
a cuatro afos.

8.4.4 Se desarrollara un cronograma de muestreo durante la etapa inicial del contrato y
se ajustara segun sea necesario a lo largo del ciclo de acreditacion.
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8.5 Consideraciones sobre las instalaciones moéviles

8.5.3

8.5.4

8.5.5

8.5.6

Si un CAB opera con instalaciones moviles, puede solicitar acreditaciones para
todas las instalaciones moviles bajo una sola acreditacion, siempre que se
cumplan las siguientes condiciones:

a)
b)

c)

d)

El CAB tiene un sistema de gestion de calidad consistente
implementado en todas las instalaciones moviles.

ElI CAB tiene una estructura de gestion definida con una clara autoridad
final sobre toda la acreditacion.

El CAB confirma que las auditorias internas de rutina y las revisiones
por la direccion cubren cada instalacion mévil y son revisadas por la
administracion designada con la maxima autoridad. Los registros de
estas auditorias y revisiones se pondran a disposicién de PJLA cuando
se solicite.

Para cada instalacion movil, el sitio de la sede central debera demostrar
la supervision de:

Desarrollo de politicas.

Creacion de procesos y procedimientos.
Revisiones de contratos.

Aprobacion y toma de decisiones sobre los resultados de
las actividades de evaluacién de la conformidad.
Revisiones por la direccion.

Planificacion de auditoria interna y actividades de
seguimiento.

7. Evaluacion de acciones correctivas.

8. Competencia y autorizaciones.

9. Pruebas de aptitud y actividades de seguimiento.

»OON -~
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Durante la acreditacion inicial, se realizan evaluaciones para todas las
instalaciones moviles donde se llevan a cabo actividades clave.

Después de la acreditacion, las instalaciones moéviles seran evaluadas
regularmente durante el ciclo de acreditacion.

8.5.5.1 El sitio de la sede central se evaluara anualmente, mientras que otras

instalaciones maoviles se muestrearan a lo largo del ciclo.

8.5.5.2 Por lo general, todas las instalaciones enumeradas en el alcance de la

acreditacion se someteran a una evaluacion completa del sistema
durante un periodo de dos anos. Sin embargo, dependiendo de las
actividades en cada lugar, el calendario de evaluacién puede extenderse
a cuatro afios.

Se desarrollara un cronograma de muestreo durante la etapa inicial del contrato
y se ajustara segun sea necesario a lo largo del ciclo de acreditacion.

Procedimiento de acreditacion

SOP-1

Primera emisién:02/05 Revision 1.16
Revisado:08/25 Pagina 8 de 31



ye

PJLA

Procedimiento de Acreditacion

8.6 Consideraciones sobre el retraso de la evaluacion

8.6.1

Si un CAB causa un retraso en el proceso de acreditacion, PJLA seguira los
términos establecidos en el acuerdo del CAB.

8.7 Consideraciones sobre las evaluaciones internacionales

8.7.1

8.7.2

8.7.3

8.7.4

8.7.5

PJLA puede requerir que el CAB proporcione copias de las regulaciones de
acreditacion locales aplicables. Esto garantiza que los evaluadores, en particular
los que viajan desde otra economia, puedan familiarizarse con los requisitos
pertinentes antes de la evaluacion.

PJLA puede requerir que el sistema de gestién y los documentos técnicos se
presenten en inglés antes de programar una evaluacién. La evaluacion puede
retrasarse hasta que PJLA reciba todos los documentos traducidos necesarios.

Si los documentos requeridos no se pueden proporcionar en inglés, el CAB
debera notificar a PJLA por escrito tan pronto como se programe la evaluacion.
Se cobraran los costos de traduccién adicionales y la evaluacion puede
retrasarse hasta que PJLA reciba los documentos traducidos.

Si se necesita evidencia objetiva para cerrar las no conformidades, PJLA puede
solicitar que los registros se presenten en inglés. En ese caso, PJLA pospondra la
revision de las acciones correctivas hasta que se reciban todos los documentos y
registros traducidos.

Cuando sea necesario, PJLA puede requerir un traductor de inglés durante la
evaluacion, y el traductor puede ser un miembro del personal del CAB.

9 PROCESO DE ACREDITACION

9.1 Programa de acreditacion

9.11

9.1.2

En general, los Organismos de Evaluacion de la Conformidad (CAB) de PJLA
operan en un ciclo de certificacion de dos anos. El programa de evaluacién esta
disefiado para garantizar una cobertura adecuada del alcance acreditado.

Tanto para las acreditaciones iniciales como para las reevaluaciones, se requiere
una muestra completa del alcance. Esto incluye todas las disciplinas, asi como
todas las técnicas y tecnologias (para ISO/IEC 17025), o atributos comparables
aplicables a otras normas de acreditacién, segun se identifique en el alcance de
la acreditacion.

Las evaluaciones de vigilancia se guian por las recomendaciones de los
evaluadores, que se basan en factores de riesgo e indicadores de desempeno.
Las reevaluaciones pueden incluir areas enfocadas identificadas durante
evaluaciones de vigilancia anteriores o actividades de expansién del alcance.
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9.1.4 Las expansiones de alcance que no se contrataron en el momento de la
programacion de la evaluacion no se deberan llevarse a cabo durante la
evaluacion. La asignacion de tiempo para la evaluacion se determina en funcion
del alcance acreditado actual y el programa de acreditacion. No se reserva
tiempo adicional para expansiones de alcance no planificadas.

9.1.4.1 En determinadas circunstancias, se pueden considerar modificaciones
limitadas, como la adicién de analitos a un método ya acreditado. Dichas
modificaciones solo procederan cuando:

a) El evaluador confirma que se dispone de suficiente tiempo, evidencia
objetiva y competencia técnica para evaluar adecuadamente la
adicion; y

b) La sede central de PJLA proporciona la aprobacién previa y la
actividad se contrata para la inclusion de los analitos durante la
evaluacion.

9.1.4.2 Todas las demas ampliaciones del alcance mas alla de estos casos
limitados seguiran el proceso formal de solicitud de ampliacién del
alcance fuera de la evaluacion programada.

9.2 Solicitud de acreditacion

9.2.1 Cuando un CAB expresa interés en los servicios de acreditacion de PJLA, PJLA
proporciona un formulario de solicitud (LF-1) y documentacién adicional para
iniciar el proceso.

9.2.2 El CAB debera completar el formulario con informacién detallada, incluido el
nombre legal de su empresa, direccion, datos de contacto, una descripcién de sus
actividades de evaluacion de la conformidad, equipos y métodos utilizados,
ubicacion de las instalaciones, numero de empleados y el estado de su sistema
actual.

9.2.3 Es crucial que el CAB complete la solicitud con precision. Las solicitudes
incompletas requerirdn un seguimiento para obtener informacién adicional, lo que
puede retrasar el proceso de cotizacion.

9.2.4 Solo las actividades realizadas bajo el control y la responsabilidad directos del
CAB, y para las cuales el CAB ha demostrado competencia técnica, pueden
incluirse en un alcance propuesto de acreditacion. Las actividades realizadas
unicamente por proveedores de servicios externos en nombre del CAB no se
identificaran en el alcance propuesto. Ademas, todas las actividades deberan estar
directamente relacionadas con la actividad de evaluacién de la conformidad
solicitada. Por ejemplo, un laboratorio de pruebas puede no incluir procedimientos
de calificacion de instrumentos en su alcance de acreditacion; solo se pueden
enumerar los métodos de prueba reales.
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9.25

9.2.6

9.2.7

9.2.8

9.2.9

9.2.10

La acreditacion se otorga sobre una base especifica del sitio. Solo aquellos sitios
qgue hayan sido solicitados formalmente, contratados con PJLA y evaluados durante
el proceso de acreditacion, deberan ser identificados en un alcance de
acreditacion. Los sitios que no estan incluidos en la evaluacién contratada no son
elegibles para aparecer en el alcance acreditado de la acreditacion o certificado.

ElI CAB proporcionara informacion suficiente para que PJLA evalle el tiempo
requerido para el proceso de acreditacion, incluida una comprensién clara de la
estructura organizativa y el alcance del CAB.

Los servicios de PJLA estan disponibles para todos los CAB, independientemente
de su tamano, estructura o ubicacion. Sin embargo, en algunos casos
excepcionales, ciertas solicitudes pueden ser inviables para que PJLA las
satisfaga. Estos casos pueden incluir situaciones en las que PJLA no acredita
ciertas actividades, carece de recursos en una economia especifica, existen
sanciones gubernamentales contra la ubicacion del CAB o el Departamento de
Estado de EE. UU. u otras entidades gubernamentales donde las ubicaciones de
PJLA estan presentes desaconsejan viajar al area.

PJLA proporciona una cotizacion de los costos de acreditacion y vigilancia
basada en la informacién proporcionada por el solicitante. Los factores incluyen el
tipo y el numero de actividades tanto en ubicaciones fijas como en el campo, el
numero de sitios y técnicos involucrados, y otras consideraciones relevantes.

La cotizacion también puede incluir servicios adicionales como evaluaciones
preliminares.

Segun corresponda, los CAB reciben tarifas de evaluacién para lo siguiente:

9.2.10.1 Tiempo del evaluador en el sitio y tiempo de preparacion fuera del sitio
por dia

9.2.10.2 Tarifa de acreditacion: se aplica para evaluaciones iniciales, de
reevaluacion, adiciones de sitios o0 de expansién de alcance.
Dependiendo del nimero de CAB estandar, las tarifas de acreditacion
pueden fluctuar.

9.2.10.3 Tarifa anual de mantenimiento de archivos: se aplica a las evaluaciones
iniciales, de vigilancia y de reevaluacion.

9.2.10.4 El tiempo de viaje se puede aplicar a las evaluaciones que ocurren
fuera del pais de origen del evaluador.

9.2.10.5 Los gastos relacionados con los viajes no se incluyen inicialmente en el
costo de los servicios y se facturan por separado una vez completada
la evaluacion. Se pueden proporcionar gastos de viaje estimados,
cuando se solicite.

9.2.10.6 Se pueden aplicar otras tarifas por traduccién o experiencia técnica
asociada con la evaluacion.
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9.2.11 Si el CAB acepta proceder, firmara y devolvera el Acuerdo de Servicios.
Posteriormente, PJLA se comunicara con el CAB para confirmar las fechas de
evaluacion preferidas y organizar el pago de la primera cuota.

9.2.12 PJLA notificara al CAB de cualquier cambio en los requisitos de acreditacion. Si
los cambios requieren la implementacion del CAB, PJLA se asegura de que se
informe al CAB dentro de un plazo razonable para completar los ajustes
necesarios.

9.2.13 PJLA puede solicitar evaluaciones en sitio para manejar quejas o para hacer un
seguimiento de las acciones correctivas cuando se justifique.

9.2.14 Sin embargo, el CAB debera notificar a PJLA de inmediato sobre cualquier
cambio significativo que pueda afectar su acreditacion. PJLA se reserva el
derecho de modificar el Acuerdo de Servicios si se producen dichos cambios o
surgen circunstancias inesperadas. Los cambios significativos pueden incluir,
entre otros, la reubicacion o modificacion de las instalaciones, cambios en la
propiedad o fusiones, cambios de personal, cambios de equipo o cambios en la
capacidad del CAB para realizar el alcance acreditado.

9.2.15 Si se descubre un comportamiento fraudulento o el suministro intencional de
informacion falsa u oculta durante el proceso de acreditacion, PJLA se reserva
el derecho de rechazar el servicio.

9.3 Confirmacién de evaluacion

9.3.1 Una vez finalizado el Acuerdo de Servicios, PJLA se comunicara con el CAB solicitante
para confirmar el alcance propuesto de la acreditacion y los detalles organizacionales
proporcionados en la solicitud.

9.3.2 Con base en esta confirmacion, PJLA desarrollara el alcance de la evaluacion.
Cualquier pregunta o comentario sobre el alcance se discutira con el CAB para su
aclaracion.

9.3.3 PJLAY el CAB coordinaran el proceso de evaluacion, incluida la seleccion de
evaluadores, la programacion de fechas de evaluacion y la confirmacion de cualquier
ubicacién fuera del sitio, si corresponde.

9.3.4 La evaluacion cubrira las normas y / o programas para los que el CAB solicitante ha
solicitado.

9.4 Asignacion del equipo de evaluacion

9.4.1 PJLA asigna un equipo de evaluacién con la experiencia adecuada para el alcance
especifico de acreditacion del CAB.

9.4.2 Ningun Evaluador o Experto Técnico que haya trabajado o consultado en el CAB
solicitante dentro de los veinticuatro (24) meses anteriores al ultimo dia de la
asignacién sera asignado o autorizado a realizar evaluaciones o de alguna manera le
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9.4.3

9.44

9.4.5

9.4.6

haya dado a PJLA la impresion de que podria ocurrir un conflicto de intereses entre
el evaluador y el CAB.

El CAB tiene derecho a presentar objeciones a cualquier miembro del equipo de
evaluacion asignado.

PJLA se reserva el derecho de rotar a los evaluadores en cualquier momento
durante el ciclo de acreditacion para garantizar la objetividad e imparcialidad en el
proceso de evaluacion.

Los CAB deberan firmar los formularios de confirmacion de la evaluacion antes de
que comience cada evaluacion.

Si se pospone o cancela una evaluacion, el CAB es responsable de pagar las tarifas
de cancelacion aplicables segun se especifica en el Acuerdo de Servicios.

9.5 Consideraciones adicionales sobre la evaluacion

9.5.1

9.5.2

9.5.3

9.54

Todos los evaluadores deberan tener acceso a los documentos y registros
necesarios para revisar la conformidad. EI CAB proporcionara acceso a los
documentos, registros y ubicaciones necesarios para revisar para su evaluacion.

El CAB debera proporcionar una sala de conferencias o un espacio de reunién
privado adecuado para los miembros del equipo de evaluacion cuando las
evaluaciones se realicen en persona en los lugares evaluados.

Si se realiza una evaluacion virtual, el CAB debera tener capacidades de
videoconferencia en los sitios donde se lleven a cabo las actividades de evaluacion
de la conformidad, junto con capacidades de pantalla compartida para garantizar
una evaluacién exhaustiva y efectiva.

El CAB se asegurara de que PJLA tenga acceso para evaluar cualquier actividad de
evaluacion de la conformidad fuera del sitio realizada en las ubicaciones de los
clientes del CAB. Es responsabilidad del CAB obtener permiso a través de acuerdos
legalmente exigibles, segun corresponda, de sus clientes para este acceso.

9.6 Revision de la documentacion

9.6.1 Evaluacién de acreditacion

9.6.1.1 Los CAB reciben un formulario de lista de verificacién que describe la
documentacion y los registros requeridos que deben enviarse antes de la
evaluacion en sitio, junto con una lista de verificacion relacionada con la
norma.

9.6.1.2 EI CAB debera completar la lista de verificacidn relacionada con la norma
para proporcionar una "hoja de ruta" de su sistema de gestion para el
equipo de evaluacion
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9.6.1.3 Todos los documentos y registros requeridos deberan enviarse a PJLA al
menos treinta (30) dias antes de la evaluacion.

9.6.1.4 La falta de presentacion de los documentos necesarios a tiempo puede
resultar en el aplazamiento de la evaluacion.

9.6.1.5 El evaluador lider revisara la documentacion y los registros del CAB para
evaluar el cumplimiento del CAB con los requisitos de acreditacion y para
ayudar al evaluador a prepararse para la evaluacién en sitio.

9.6.1.6 El evaluador lider informara al CAB de cualquier pregunta o comentario
identificado durante la revisidon de documentos.

9.6.1.7 Estas preguntas o comentarios pueden indicar una conformidad poco
clara con un requisito de acreditacion especifico o la ausencia de los
documentos requeridos necesarios para el cumplimiento.

9.6.1.8 Si se encuentran problemas o preocupaciones importantes durante la
revision antes de la evaluacion de acreditacion inicial, la evaluacion
puede posponerse. PJLA notificara al CAB por escrito si esto sucede.

9.6.2 Evaluaciones continuas
9.6.2.1 Los CAB reciben un formulario de lista de verificacién que describe la
documentacién y los registros requeridos que deben presentarse antes de

la evaluacion en sitio.

9.6.2.2 Todos los documentos y registros requeridos se deberan enviar a PJLA al
menos treinta (30) dias antes de la evaluacion.

9.6.2.3 La falta de presentacion de los documentos necesarios a tiempo puede
resultar en el aplazamiento de la evaluacion.

9.6.2.4 El evaluador lider revisara la documentacioén y los registros del CAB para
evaluar el cumplimiento del CAB con los requisitos de acreditacién y para
ayudar al evaluador a prepararse para la evaluacién en sitio.
9.7 Plan de evaluacién

9.7.1 El evaluador lider desarrollara un plan de evaluaciéon (LF-146 o LF-147) que describa
los detalles de la evaluacion, incluidos las normas que se evaluan, el lugar de la
evaluacion, las fechas, las horas y las tareas asignadas a los evaluadores.

9.7.2 Por lo general, el plan se proporcionara al CAB al menos 14 dias antes de la
evaluacion, lo que le permitira proponer cualquier ajuste basado en el flujo de trabajo,
la dotacion de personal u otros factores relevantes.

9.8 Evaluacion

9.8.1 Reunion de apertura
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9.8.1.1 El evaluador lider y los miembros del equipo de evaluacién se reuniran con el
punto de contacto del CAB y con cualquier personal que el punto de contacto
desee que esté presente, para revisar el plan de evaluacion y confirmar el
alcance previsto de la evaluacion y si es necesario que ocurran cambios en
la implementacion del plan de evaluacion.

9.8.1.2 Segun corresponda, el CAB debe informar al equipo de las reglas de la
instalacion (por ejemplo, protocolos de seguridad y proteccion) que se
seguiran.

9.8.1.3 El evaluador lider y los miembros del equipo de evaluacion pueden solicitar
un recorrido por el CAB para familiarizarse con la ubicacion de las
actividades de evaluacién de la conformidad del CAB.

9.8.2 Evaluacion de la evidencia objetiva

9.8.2.1 Después de la reunion de apertura, el equipo de evaluacion llevara a
cabo la actividad de evaluacion de forma independiente.

9.8.2.2 Para completar una evaluacion en el tiempo proporcionado, el evaluador
lider y el equipo de evaluacion revisaran una muestra representativa del
trabajo realizado por el CAB.

El evaluador lider y el equipo de evaluacién son responsables de examinar
y documentar minuciosamente la evidencia para determinar si el CAB
cumple y es competente para cumplir con los requisitos de acreditacion.

9.8.2.2.1 El tamano de la muestra que se revisa varia segun factores
como el tipo y la ubicacién de las actividades de evaluacion, la
cantidad de personal en el CAB y la disponibilidad de registros
relevantes.

9.8.2.3 La evaluacion de la conformidad, competencia y eficacia del sistema de
gestion se llevara a cabo utilizando diversas técnicas de evaluacion,
dependiendo del tipo de actividad de evaluacién. Estas técnicas pueden
incluir:

9.8.2.4 Testigos/Observacion: Los evaluadores observaran una muestra
representativa del personal que realiza tareas autorizadas durante la
evaluacién. Estas observaciones pueden involucrar actividades reales de
evaluacion de la conformidad o demostraciones simuladas disefiadas para
reflejar las practicas de trabajo tipicas.

Nota: Es posible que ciertos programas requieran que se atestigie
durante la primera actividad de evaluacion de la conformidad o como
parte de la préxima actividad de acreditacion.
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9.8.2.5 Reuvision del equipo: Los evaluadores evaluaran el equipo del CAB para
asegurarse de que esté correctamente calibrado, mantenido y adecuado
para las pruebas o calibraciones previstas. Esto incluye verificar los
registros de calibracion, los registros de mantenimiento y garantizar que el
equipo cumpla con los requisitos de precision y trazabilidad.

9.8.2.6 Entrevistas: Los evaluadores entrevistaran a una muestra del personal
cubierto por el sistema de gestion del CAB. Las entrevistas pueden ocurrir
antes o después de las tareas de testificacién o pueden involucrar
preguntas relacionadas con la revision de registros o informes.

9.8.2.7 Revisidon de documentos y registros: El equipo de evaluacién revisara
una muestra de documentos y registros.

e De ser posible, los documentos y registros solicitados con
antelacién por el equipo de evaluacién deberan estar
disponibles electronicamente o en el espacio de reunion
designado.

e Se pueden solicitar documentos y registros adicionales
durante la evaluacion.

e Si corresponde al programa de acreditacion, se revisaran
los reportes para garantizar que los resultados estén
respaldados por registros técnicos adecuados. La muestra
de reportes cubrira cada componente o parametro sobre el
alcance de la acreditacion solicitada.

9.8.2.8 Revision de PA: El equipo de evaluacién revisara los planes de Pruebas
de Aptitud (PA) y la evidencia de participacion en PA (o alternativas
aprobadas de PJLA).

¢ Sino se logra un desempefio satisfactorio, el equipo de
evaluaciéon también revisara la evidencia de las acciones
correctivas tomadas.

9.8.2.9 Se aplicara una combinacion de técnicas de evaluacion, adaptadas al
tipo especifico de evaluacion que se esté realizando.

9.8.3 No conformidades y observaciones

9.8.3.1 El evaluador lider determinara los hallazgos de la evaluacién en funcién
de la evidencia objetiva recopilada por el equipo de evaluacion. Para
cada requisito de acreditacién revisado, el evaluador lider decidira si el
CAB es conforme, no conforme o si el requisito no es aplicable.

9.8.3.2 Tanto el evaluador lider como los miembros del equipo de evaluacion
registraran evidencia objetiva con suficiente detalle para respaldar sus
hallazgos (conformidad, no conformidad o no aplicable) y para respaldar
la recomendacion de acreditacion del equipo.
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9.8.3.2.1 Para los requisitos no conformes, el evaluador lider
documentara las no conformidades en el formulario de no
conformidad y observacion para que el CAB las aborde.

9.8.3.2.2 El evaluador lider también puede anotar observaciones que
identifican oportunidades de mejora en una practica que
actualmente sea conforme pero que podria conducir a una
futura no conformidad si no se aborda.

9.8.4 Reunién de clausura

9.8.4.1 Al final de la evaluacion, el evaluador lider y los representantes del
CAB celebraran una reunién para revisar los resultados. Durante la
reunion de clausura se llevara a cabo lo siguiente:

9.8.4.1.1 La asistencia se registrara en el formulario LF-6.

9.8.4.1.2 El equipo de evaluacion y el CAB trabajaran juntos para
revisar y finalizar un borrador del alcance de la acreditacion.

o Este borrador especifica las actividades de evaluacion
de la conformidad de las que el CAB esta buscando
acreditacion.

¢ Alo largo de este proceso, tanto el equipo de
evaluacion como el CAB se aseguraran de que todas
las actividades de evaluacién de la conformidad
relevantes se describan claramente y cumplan con los
alcances de acreditacion de PJLA PL-4.

o Se discutiran los ajustes o aclaraciones necesarios, y
una vez que ambas partes lleguen a un acuerdo, el
borrador del alcance formara la base para el proceso
formal de acreditacion.

9.8.4.1.3 El equipo de evaluacién proporcionara un resumen del
informe de evaluacién (LF-9) a los representantes del CAB y
lo discutira. Se entregara una copia del informe al CAB o, en
casos excepcionales, se puede proporcionar dentro de las
24 horas posteriores a la reunion de cierre.

9.8.4.1.4 El equipo de evaluacién presentara cualquier no
conformidad al CAB (LF-8), explicandola en detalle y
permitiendo que el CAB haga preguntas o aclare cualquier
malentendido. Se dejara una copia del formulario de no
conformidad con el CAB o, en casos excepcionales, se
proporcionara dentro de 24 horas.
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9.8.4.1.5 El equipo de evaluacion presentara y discutira su
recomendacion con respecto a la acreditacion.

9.8.4.1.6 Segun el numero y la gravedad de las no conformidades, el
evaluador lider puede recomendar una evaluacion de
seguimiento a PJLA.

9.9  Evaluacion posterior
9.9.1 Resolucion de No Conformidades

9.9.1.1 Dentro de los sesenta (60) dias calendario posteriores a la reunion de
cierre, el CAB presentara un reporte de accién correctiva junto con
evidencia para cada no conformidad identificada durante la evaluacion.
Nota: se pueden aplicar plazos reducidos de acciones correctivas
especificas del programa.

La respuesta debera incluir:

a) Un informe detallado de acciones correctivas del CAB, que
describa la evaluacion del problema, su causa, un plan de accion
propuesto y el cronograma para la implementacion y finalizacion.

b) Evidencia objetiva que demuestre que el plan de accién se ha
implementado en un grado que brinda seguridad de que la no
conformidad ya no afecta negativamente a las operaciones.

9.9.1.2 El evaluador lider revisara la informacién presentada para determinar si la
evaluacién del CAB vy las acciones propuestas abordan adecuadamente la
no conformidad y su impacto y comunicara esta determinacion al CAB.

9.9.1.3 Sila evaluacién o las acciones propuestas son insuficientes, el CAB debera
realizar una evaluacion adicional y/o proponer acciones adicionales.

9.9.1.4 PJLA puede requerir una evaluacion de seguimiento para verificar que la no
conformidad se haya resuelto correctamente.

9.9.1.5 Sila no conformidad no se resuelve dentro de los sesenta (60) dias
calendario, el problema se elevara al presidente o a su designado para que
tome medidas adicionales.

9.9.1.6 Si no se resuelve una no conformidad dentro del periodo de sesenta (60)
dias, puede resultar en la terminacion del proceso de acreditacion o afectar
el estado actual de acreditacion del CAB.

9.9.2 Decision de acreditacion
9.9.2.1 Una vez que se resuelvan todas las no conformidades, los resultados de la

evaluacion, los registros de respaldo y cualquier otra informacién relevante
seran revisados por un miembro del Comité Ejecutivo de PJLA, quien luego
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tomara la decision de acreditacion. Esta decision puede otorgar o denegar
la acreditacion.

9.9.2.2 La decision de acreditacion se basa en los registros proporcionados por el
equipo de evaluacion, que incluyen los campos de normas y/o programas,
asi como el alcance de las actividades de evaluacion de la conformidad del
CAB en las que el CAB demostré competencia.

Esta informacion incluye, entre otros, los detalles de las actividades de
evaluacion de la conformidad revisadas, el reporte de evaluacion, la
resolucion de cualquier no conformidad y el alcance acordado por el CAB y
el equipo de evaluacién durante la reunién de cierre.

9.9.2.3 EI Comité Ejecutivo puede solicitar a PJLA que recopile informacion
adicional del equipo de evaluacion o del CAB para abordar cualquier
problema y garantizar una decision de acreditacion bien informada.

9.9.3 Certificado de acreditacion, alcance y simbolo

9.9.3.1 Una vez que se confirme la decision de otorgar la acreditacién, PJLA
preparara un borrador de alcance basado en lo acordado por el CAB y el
equipo de evaluacion durante la reunién de cierre.

9.9.3.2 PJLA enviara una copia del borrador del alcance de la acreditacién al CAB
para su revision antes de que se emita oficialmente. Si el CAB identifica
algun problema, es posible que requiera retroalimentacion adicional del
equipo de evaluacion y una revisién adicional por parte del Comité
Ejecutivo.

9.9.3.3 PJLA proporcionara al CAB una copia oficial del certificado y el alcance
tanto en un formato digital no editable por correo electrénico como en una
copia impresa por correo. Ademas, el CAB recibira el Procedimiento de
Uso de Reclamos y Simbolos de Acreditacion (SOP-3) y el simbolo
necesario para promover su acreditacion.

9.9.3.4 Todos los CAB deben seguir las instrucciones del SOP-3, como se
especifica en su acuerdo de servicio. Esto incluye el uso adecuado de los
simbolos de acreditacién, el lenguaje y las marcas de reconocimiento de
los organismos aplicables (por ejemplo, ILAC).

9.9.3.5 El certificado incluira la fecha de acreditacion inicial, la fecha de emision
(basada en la decision del Comité Ejecutivo), la fecha de vencimiento, un
numero de acreditacion unico y un numero de certificado.

El nimero de acreditacién sigue siendo el mismo durante todo el periodo de
acreditacion del CAB, mientras que el niumero de certificado se actualiza
segun sea necesario.
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El documento de alcance detallara las actividades de evaluacién de la
conformidad y de campo para las que se ha otorgado la acreditacion y sera
especifico para cada lugar donde se realice el trabajo acreditado.

9.9.3.6 La fecha de vencimiento de la acreditacion se establece para permitir que
PJLA establezca un cronograma consistente para la vigilancia y la
reevaluacion, al tiempo que garantiza el tiempo suficiente para que el CAB
resuelva cualquier no conformidad identificada durante la reevaluacion.

9.9.3.7 El uso de declaraciones de acreditacion y el simbolo PJLA esta cubierto en
SOP-03.

9.9.4 Extension de acreditacion

9.9.4.1 PJLA puede otorgar ocasionalmente una extension de acreditacion a los
CAB actualmente acreditados. Las prorrogas se examinan y aprueban
caso por caso.

9.9.5 Encuesta posterior a la evaluacion

9.9.5.1 El punto de contacto del CAB tendra la oportunidad de completar una
encuesta sobre el proceso de evaluacion después de la evaluacion.

9.9.5.2 La retroalimentacion constructiva es crucial para ayudar a PJLA a
identificar areas de mejora.

9.9.5.3 La retroalimentacion positiva también es valiosa para reconocer areas en
las que PJLA cumple o supera las expectativas.

10 MANTENER LA ACREDITACION

10.1 PJLA generalmente opera en un ciclo de acreditacion de dos afios, comenzando con
una evaluacion inicial seguida de una evaluacion de vigilancia. Los ciclos continuan
con reevaluaciones peridédicas y evaluaciones de vigilancia.

10.2 Para evitar el riesgo de que la acreditacion caduque, las evaluaciones se programan
al menos tres meses antes del vencimiento del certificado. Esto permite tiempo
suficiente para las acciones correctivas del CAB (60 dias), la revision del evaluador
de esas acciones, la revision del Comité Ejecutivo y la emision de un nuevo
certificado.

10.3 PJLA puede modificar el ciclo de acreditacion para adaptarse a un cronograma
especifico del programa en virtud de acuerdos con propietarios de esquemas,
reguladores y / o CAB acreditados.

10.4 Para mantener el estado acreditado hasta la fecha de vencimiento del Certificado de
Acreditacion, el CAB continuara cumpliendo con los requisitos bajo los cuales fue
acreditado.
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10.5

10.6

10.7

10.8

PJLA realiza varios tipos de evaluaciones anualmente para garantizar el
cumplimiento continuo de los requisitos de acreditacion, siguiendo el proceso
descrito anteriormente. Los detalles sobre los tipos de evaluacion se pueden
encontrar en la Instruccion de trabajo WI-28.

El ciclo de acreditacion y las actividades relacionadas estan disefiadas para ayudar
a PJLA a monitorear las actividades de CAB y garantizar el cumplimiento continuo
de los requisitos de acreditacion.

PJLA puede comunicarse con un CAB en cualquier momento para solicitar
documentacion o registros relacionados con cualquier aspecto del alcance de la
acreditacion. PJLA también se reserva el derecho de monitorear el desempenio
continuo de la CAB a través de todos los medios razonables.

PJLA puede realizar evaluaciones extraordinarias fuera del ciclo tipico debido a
problemas como quejas, desempenfo de pruebas de aptitud, cambios de ubicacion,
cambios organizacionales u otras situaciones que requieren verificar la integridad
de la acreditacion. Cuando sea necesario, PJLA informara al CAB si se requiere
una evaluacién extraordinaria.

11 CAMBIOS EN EL ALCANCE

11.1

11.2

11.5

11.6

El CAB puede solicitar una evaluacion adicional para ampliar su alcance en
cualquier momento durante el ciclo de acreditacion.

Si se realiza una solicitud de expansion del alcance mientras el evaluador esta en
el sitio, puede diferirse a una evaluacién separada, ya que podria afectar el costo y
el tiempo involucrados.

El CAB debe presentar solicitudes de adiciones de alcance y tener todos los
documentos y registros necesarios listos al menos sesenta a noventa dias antes de
que se necesite la evaluacion.

Las adiciones de alcance que involucren cambios técnicos seran revisadas por el
personal técnico de PJLA para garantizar que los nuevos elementos cumplan con
todas las normas requeridas.

La competencia técnica del CAB para realizar nuevas actividades debera verificarse
antes de que pueda actualizarse el alcance de la acreditacion.

11.5.1 Esta verificacion puede implicar una visita remota o en sitio o0 una revision
técnica de documentos y registros. PJLA evaluara la solicitud, el alcance
actual y otros factores para determinar el enfoque de evaluacion apropiado.

La eliminacién voluntaria de elementos de alcance o cambios editoriales menores
generalmente requieren solo una accion administrativa por parte de PJLA.

12 ACTUALIZACIONES Y RECURSOS TECNICOS
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12.1 PJLA proporciona actualizaciones y recursos técnicos para ayudar con la
comprension y aplicacién de los requisitos de acreditacion.

12.2 Estas actualizaciones y recursos son de acceso publico en el sitio web de PJLA,
www.pijlabs.com.

13 CAMBIOS EN EL CAB

13.1 Un CAB debe notificar a PJLA dentro de los cinco dias habiles posteriores al
descubrimiento de cualquier problema que pueda afectar sus actividades de
evaluacion de la conformidad o su cumplimiento con los requisitos de acreditacion.

13.2 EI CAB debe proporcionar evidencia del cumplimiento de cualquier requisito de
acreditacion que pueda verse afectado. PJLA evaluara la situacion y decidira si se
necesita una evaluacion virtual o en sitio.

13.3 EI CAB debera notificar a PJLA sobre lo siguiente:

13.3.1 Cambios de nombre o propiedad.

13.3.2 Cambios en el estado legal, comercial u organizacional.

13.3.3 Cambios en la organizacién y la gestion (por ejemplo, personal gerencial
clave o contacto contable).

13.3.4 Cambios importantes o que afecten a las politicas, procesos o
procedimientos relacionados con las actividades de evaluacién de la
conformidad.

13.3.5 Cambios en la ubicacion fisica o en las instalaciones.

13.3.6 Fallas repetidas en las pruebas de aptitud (o sus alternativas) para el mismo
método, enfoque o tecnologia.

13.3.7 Cambios en el personal clave, el equipo, las instalaciones, el entorno de
trabajo u otros recursos que afecten la validez de los datos o la capacidad
del CAB para realizar evaluaciones de conformidad acreditadas.

13.3.7.1 El personal clave incluye la gestion técnica y de calidad, y el
contacto contable.

13.3.8 Cambios en los procesos de pago del CAB.
13.3.9 Cualquier otro cambio significativo que afecte el sistema de gestion, las
operaciones técnicas, la capacidad, el alcance, el cumplimiento o la

competencia de la CAB segun lo definido por PJLA.

13.4 Después de recibir la notificacién del CAB, PJLA evaluara el impacto en la
acreditacion y podra tomar las siguientes acciones:
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13.4.1 Realizar una nota en la base de datos de PJLA para la proxima evaluacion.
13.4.2 Programar una evaluacion para evaluar el impacto de los cambios.
13.4.3 Solicitar pruebas adicionales de cumplimiento.
13.4.4 Revisar el alcance de la acreditacion del CAB.
14 CAMBIO DE UBICACION

14.1 Un CAB puede solicitar acreditacion para ubicaciones adicionales en cualquier
momento. La acreditacion se aplica especificamente a las ubicaciones fisicas
enumeradas en el Alcance de la acreditacion. Si una ubicacién que figura en el
alcance cambia su direccion, la CAB debera notificar a PJLA cuando se planificara la

mudanza.

14.2 EI CAB debera proporcionar evidencia que demuestre el cumplimiento continuo de
los requisitos de acreditacion que podrian verse afectados por la mudanza.

14.3 PJLA-revisara la situacion y decidira si se necesita una evaluacién virtual o en sitio.
15 TRANSFERENCIA DE ACREDITACION
15.1  Las organizaciones acreditadas por otros organismos de acreditacién pueden
solicitar transferir su acreditacion a PJLA bajo SOP 13. Para ser elegible para la
transferencia, el CAB debera estar actualmente acreditado y al dia con un

organismo de acreditacién que sea signatario del ILAC MRA.

15.2 PJLA evaluara la elegibilidad y tratara de garantizar una transferencia sin
problemas de la acreditacion siempre que esté justificado y sea posible.

16 SUSPENSION, RETIRADA Y REDUCCION DE LA ACREDITACION

16.1  De acuerdo con el Procedimiento de Suspension, Retiro o Reduccion del Alcance
(SOP-11) de PJLA, PJLA tiene derecho a suspender, retirar o reducir la acreditaciéon
de un CAB en cualquier momento

16.2 Estas acciones generalmente se consideran en las siguientes situaciones:
16.2.1 ElI CAB no completa las acciones correctivas dentro del plazo acordado.
16.2.2 El CAB repetidamente no cumple con las politicas de la norma o PJLA.
16.2.3 EI CAB hace un mal uso del simbolo de acreditacion, el certificado de

acreditacién o el lenguaje de acreditacion de PJLA, como se describe en

SOP-3.

16.2.4 El CAB esta atrasado en el pago de sus obligaciones financieras con PJLA.
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16.2.5 EI CAB esta sujeto a quiebra o hace arreglos con acreedores, entra en
liquidacion o tiene un administrador judicial designado.

16.2.6 EI CAB es juzgado por delito de préstamo que dafna la reputacion y la buena
voluntad de la instalacion.

16.2.7 EI CAB comete actos que, en opinién de PJLA, dafan la buena voluntad, el
nombre y la reputacién de PJLA.

16.2.8 El CAB se involucra en un comportamiento fraudulento.

16.2.9 El CAB proporciona informacion falsa a sabiendas.

16.2.10 EI CAB oculta informacion.

16.2.11 PJLA se reserva el derecho de hacer publica cualquier accién relacionada
con el retiro, cancelacion, reduccién o suspension de la acreditacién de un

CAB.

16.3 PJLAtambién cancelara la acreditacién si el CAB hace una solicitud formal por
escrito.

16.4 PJLA puede emprender acciones legales por actos ilicitos especificados en los
puntos del 16.2.

17 NOTIFICACION DE CAMBIOS EN LOS REQUISITOS DE ACREDITACION
17.1  PJLA notificara a los CAB sobre cualquier cambio en los requisitos o
procedimientos de acreditacion, incluida la fecha en que los cambios entraran en

vigor.

17.2 PJLAtiene como obijetivo dar a los CAB suficiente tiempo para hacer los ajustes
necesarios.

17.3 PJLArevisara cémo el CAB ha implementado los cambios durante la proxima
evaluacion programada, o antes si los cambios lo requieren.

17.4  Los requisitos de acreditacion se publican en el sitio web de PJLA.
18 DISPUTAS Y APELACIONES

18.1  Un CAB o cualquier parte interesada tiene derecho a disputar o apelar las
decisiones de PJLA con respecto a:

18.1.1 Denegacion de acreditacién a un solicitante CAB.
18.1.2 Seleccion del equipo de evaluacion.

18.1.3 No conformidades identificadas por el equipo de evaluacion.
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18.1.4 Suspension, retiro, reduccién o cancelacion de la acreditacion.
18.1.5 Negativa a otorgar o extender la acreditacion.

18.1.6 Una apelacion de terceros contra la decisién de PJLA de otorgar la
acreditacion.

18.1.7 Cualquier otro asunto relacionado con el proceso de acreditacion.

18.2  Para obtener mas detalles, consulte SOP 10 Procedimiento de disputa y apelacion,
disponible en www.pjlabs.com .

19 QUEJAS

19.1  PJLAtiene un proceso formal para revisar, procesar y tomar decisiones sobre
quejas. Las quejas se pueden recibir de cualquier fuente, incluido un CAB, otro
organismo de acreditacién o una parte interesada, a través de comunicacién verbal,
correo electronico u otros métodos.

19.2 PJLAtomara medidas para garantizar una comprension clara de la queja y tomara
las medidas apropiadas para resolverla.

19.3 Para obtener mas detalles, consulte el Procedimiento de queja SOP 09, disponible
en www.pjlabs.com.

Apéndice A
A.1 Requisitos de acreditacion ISO/IEC 17025 PJLA

1. Para ISO/IEC 17025, se deben utilizar los siguientes documentos:
a. ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que acreditan a los organismos de evaluacién de la
conformidad

b. ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
prueba y calibracién

c. Politica PL-1 de PJLA sobre Pruebas de Aptitud (aplicacion PJLA de ILAC P9)

d. Politica PL-2 de PJLA sobre trazabilidad de mediciones (aplicacion PJLA de ILAC
P10)

e. Politica PL-3 de PJLA sobre incertidumbre de medicion para laboratorios de
calibracién y pruebas (incluye la aplicacién PJLA de ILAC P14)

f. Politica PL-4 de PJLA sobre alcances de acreditacion
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g. PJLA SOP 003 Uso de declaraciones y simbolos de acreditacion (aplicacién PJLA
de ILAC P8)

2. Ademas, los requisitos especificos del programa pueden aplicarse a las actividades de
evaluacion de la conformidad que respaldan los requisitos de los reguladores y
especificadores de la industria.

3. Podran utilizarse los siguientes documentos de orientacion:

a. Directrices del G8 de la ILAC sobre normas de decision y declaraciones de
conformidad

b. ILAC G17 Directrices ILAC para la incertidumbre de medicién en las pruebas
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A.2 Requisitos de acreditacion ISO/IEC 17020 PJLA

1. Para ISO/IEC 17020, se deben utilizar los siguientes documentos:
a. ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que acreditan a los organismos de evaluacién de la
conformidad

b. ISO/IEC 17020 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para el funcionamiento
de los distintos tipos de organismos que realizan inspecciones

c. Politica PL-1 de PJLA sobre Pruebas de Aptitud (aplicacion PJLA de ILAC P9)

d. Politica de PJLA sobre trazabilidad de la mediciéon de PL-2 (aplicacién de PJLA de
ILAC P10)

e. Politica de PJLA sobre los alcances de acreditacion de PL-4

f. PJLA SOP 003 Uso de declaraciones y simbolos de acreditacion (aplicaciéon PJLA
de ILAC P8)

g. ILAC P15 Aplicacion de ISO/IEC 17020:2012 para la acreditacién de organismos de
inspeccién

2. Ademas, los requisitos especificos del programa pueden aplicarse a las actividades de
evaluacion de la conformidad que respaldan los requisitos de los reguladores y
especificadores de la industria.

3. Se puede utilizar el siguiente documento de orientacion:

a. ILAC G27 Guia sobre mediciones realizadas como parte de un proceso de
inspeccion
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A.3 Requisitos de acreditacion ISO 17034 PJLA

1. Para ISO/IEC 17034, se deben utilizar los siguientes documentos:

a.

ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que acreditan a los organismos de evaluacién de la
conformidad

ISO 17034 Requisitos generales para la competencia de los productores de
materiales de referencia

Politica PL-1 de PJLA sobre Pruebas de Aptitud (aplicacion PJLA de ILAC P9)

i. Este documento se aplica a los casos en los que los laboratorios internos de
ISO 17034 CAB o los laboratorios subcontratistas participan en la
asignacion de valor, pero no estan acreditados segun la norma ISO/IEC
17025.

Politica de PJLA sobre trazabilidad de la medicién de PL-2 (aplicacion de PJLA de
ILAC P10)

ii. Este documento se aplica a los casos en los que los laboratorios internos de
ISO 17034 CAB o los laboratorios subcontratistas participan en la
asignacioén de valor, pero no estan acreditados segun la norma ISO/IEC
17025.

Politica PL-3 de PJLA sobre incertidumbre de medicién para laboratorios de
calibracién y pruebas (incluye la aplicacién PJLA de ILAC P14)

iii. Este documento se aplica a los casos en los que los laboratorios internos de
ISO 17034 CAB o los laboratorios subcontratistas participan en la
asignacion de valor, pero no estan acreditados segun la norma ISO/IEC
17025.

Politica PL-4 de PJLA sobre alcances de acreditacion

PJLA SOP 003 Uso de declaraciones y simbolos de acreditacion (aplicacion PJLA
de ILAC P8)

4. Ademas, los requisitos especificos del programa pueden aplicarse a las actividades de
evaluacion de la conformidad que respaldan los requisitos de los reguladores y
especificadores de la industria.

5. Podran utilizarse los siguientes documentos de orientacion:

a.

ILAC G17 Directrices ILAC para la incertidumbre de medicién en las pruebas
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ISO 33401 Materiales de referencia: contenido de certificados, etiquetas y
documentacion adjunta

ISO 33405 Materiales de referencia: enfoques para la caracterizacion y evaluacion
de la homogeneidad y la estabilidad

ISO 33406 Enfoques para la producciéon de materiales de referencia con
propiedades cualitativas

ISO 33407 Guia para la produccion de materiales de referencia certificados de
sustancias organicas puras
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A.4 Requisitos de acreditacion ISO/IEC 17043 PJLA

1. Para ISO/IEC 17043, se deben utilizar los siguientes documentos:

a. ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que acreditan a los organismos de evaluacién de la
conformidad

b. ISO/IEC 17043 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para la
competencia de los proveedores de pruebas de aptitud

c. Politica PL-1 de PJLA sobre Pruebas de Aptitud (aplicacion PJLA de ILAC P9)

i. Este documento se aplica a los casos en que los laboratorios internos de
ISO/IEC 17043 CAB vy los laboratorios subcontratistas proporcionan
resultados utilizados para establecer el valor asignado, cuando esos
laboratorios no estan acreditados segun ISO/IEC 17025.

d. Politica de PJLA sobre trazabilidad de la medicion de PL-2 (aplicacion de PJLA de
ILAC P10)

i. Este documento se aplica a los casos en que los laboratorios internos de
ISO/IEC 17043 CAB vy los laboratorios subcontratistas proporcionan
resultados utilizados para establecer el valor asignado, cuando esos
laboratorios no estan acreditados segun ISO/IEC 17025.

e. Politica PL-3 de PJLA sobre incertidumbre de medicion para laboratorios de
calibracién y pruebas (incluye la aplicacién PJLA de ILAC P14)

i. Este documento se aplica a los casos en que los laboratorios internos de
ISO/IEC 17043 CAB vy los laboratorios subcontratistas proporcionan
resultados utilizados para establecer el valor asignado, cuando esos
laboratorios no estan acreditados segun ISO/IEC 17025.

f. Politica PL-4 de PJLA sobre alcances de acreditacion

g. PJLA SOP 003 Uso de declaraciones y simbolos de acreditacion (aplicacién PJLA
de ILAC P8)

2. Ademas, los requisitos especificos del programa pueden aplicarse a las actividades de
evaluacion de la conformidad que respaldan los requisitos de los reguladores y
especificadores de la industria.

3. Podran utilizarse los siguientes documentos de orientacion:
a. ILAC G17 Directrices ILAC para la incertidumbre de medicién en las pruebas

b. ISO 13528 Métodos estadisticos para su uso en pruebas de aptitud mediante
comparacion interlaboratorios
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A.5 Requisitos de acreditacion ISO 15189 PJLA

1. Para ISO/IEC 15189, se deben utilizar los siguientes documentos:

a. ISO/IEC 17011 Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que acreditan a los organismos de evaluacién de la
conformidad

b. ISO 15189 Laboratorios médicos: requisitos de calidad y competencia

c. Politica PL-1 de PJLA sobre Pruebas de Aptitud (aplicacion PJLA de ILAC P9)

d. Politica PL-2 de PJLA sobre trazabilidad de mediciones (aplicacién PJLA de ILAC
P10)

e. Politica PL-3 de PJLA sobre incertidumbre de medicion para laboratorios de
calibracion y pruebas (incluye la aplicacion PJLA de ILAC P14)

f. Politica PL-4 de PJLA sobre alcances de acreditacion

f. PJLA SOP 003 Uso de declaraciones y simbolos de acreditacién (aplicacion PJLA
de ILAC P8)

2. Ademas, los requisitos especificos del programa pueden aplicarse a las actividades de
evaluacién de la conformidad que respaldan los requisitos de los reguladores y
especificadores de la industria.

3. Podran utilizarse los siguientes documentos de orientacion:

a. ILAC G17 Directrices ILAC para la incertidumbre de medicion en las pruebas

b. Guia del ILAC G26 para la implementacién de un esquema de acreditacion médica

c. ISO/TS 20914 Laboratorios médicos — Guia practica para la estimacion de la
incertidumbre de medicion
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