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Comportamiento de hallazgos de tipo

No Conformidad

Como parte del ejercicio de evaluacién se obtienen varios resultados, como son el nivel
de implementacion de la Norma de referencia, las fortalezas y las debilidades, estas
uUltimas divididas en dos grupos, los aspectos por mejorar y las No Conformidades-NC.
Toda NC declarada es objeto de aceptacién y tratamiento por parte del OEC, o de
objecion, de acuerdo con el Procedimiento de Atencidn de Apelaciones de ONAC.
Aceptada una NC o ratificada como resultado de una apelacion, las Reglas del Servicio
de Acreditacion RAC-3.0-01 prevén su atencion por medio de correcciones y acciones
correctivas.

En la Grafica 3.3.4-1 se puede observar el promedio de NC por evaluacion en cada
esquema de acreditacién, asi como el promedio general de ONAC (linea punteada).
Para los esquemas de LAB y LAC se reportan los resultados para las evaluaciones
realizadas tanto con la version 2005, como con la 2017 de la ISO/IEC 17025,
considerando que esta norma se encuentra actualmente en proceso de transiciéon y
durante el 2019 se ejecutaron evaluaciones con alguna de las versiones, a solicitud de
cada OEC.

Promedio ponderado de No Conformidades por evaluacion en cada
esquema de acreditacion
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Esquema de acreditacion
escee PROMEDIO NC ONAC (SNC)*

ESQUEMA DE ACREDITACION Organismos de Certificacion de Personas- OCP
Enfidades de Certificacion Digital- ECD Certificacién de Producto - CPR
Organismos de Inspeccién- OIN Certificacion de Sistemas de Gestion - CSG
Efecto | dero - GEI

Organismos Autorizados de Verificacion Mefrologica- 0avm 028 Efecte Invenadero - Cf

A Laboratorios de Ensayo - LAB.
Centros de Diagnéstico Automotor - CDA (e o P e D e e Ve
Centros de Reconocimiento de Conductores -CRC  Laboratorios Clinicos - LCL

Organismos de Certificacién de Personas- OCP Proveedores de Ensayos de Apfitud - PEA

Como se observa en la anterior Grafica,
la mayoria de los esquemas se encuen-
tran por debajo del promedio situado
en 4.8, como es el caso de los de LCL,
CSG, CPR, GEI, CDA y CRC, siendo los
esquemas de CDA y CRC los que presen-
tan el menor valor, 3.5 no conformida-

des en promedio por evaluacién. Los
demds esquemas presentaron valores
que superan la media, siendo el mas
alto el esquema de OVM, en donde en
cada evaluacion se identifican en
promedio 9 no conformidades, segui-
dos de los esquemas de LACy LAB, con
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la norma ISO/IEC 17025:2017.

El incremento en los promedios de NC
en las evaluaciones de los esquemas de
LAB y LAC entre las evaluaciones con la
version 2005 y la 2017 de la ISO/IEC
17025, alcanza valores de un 38 %y 30
% respectivamente. Haciendo evidente
el impacto del nuevo enfoque de la
evaluacién de la conformidad con base
en riesgos, los nuevos requisitos y la
modificacién de otros, el cual se reflejo

Requisitos con mayor

en mayor medida en los laboratorios de
ensayos.

A continuacién, se presenta en las
Graficas el andlisis comparativo del Top
5 de los incumplimientos mas recurren-
tes, para cada esquema de acreditacion,
entre los afos 2018 y 2019. Se exceptia
el andlisis el esquema de GEl, toda vez
gue no cuenta con suficientes acredita-
dos como para identificar tendencias
como esquema.

incumplimiento por programa de
acreditaciéon afnos 2018y 2019

oy
CENTROS DE DIAGNOSTICO AUTOMOTOR CDA
NO CONFORMIDADES MAS RECURRENTES 2018Y 2019
REQUISITOS
ANO ANO
2018 2019
.g 300 269 262
2 250
£ 200 163
g 150 122 136 138 a3 120 1%
L]
% 100
hel 50
g 0
7.1.1 Metodos y RAC-01 Reglas 6.2.6 Instalaciones 6.2.1 Instalaciones 6.1.3 Personal
procedimientos del servicio de y equipos y equipos
de inspeccion Acreditacion

Como se muestra en la grafica de
Centros de Diangndstico Automotor, en
comparacién con el afo 2018, los méto-
dos y procedimientos de inspeccion,
numeral 7.1.1 continua siendo el requisi-
to del estandar de acreditacion con
mayor numero de incumplimientos
registrados, en su mayoria derivados de
la ejecucion incompleta de la inspeccién
sensorial. De manera reiterada, también
se encuentran los hallazgos relacionados
con la calibracién de los equipos, nume-
ral 6.2.6, causados principalmente por la
definicion e implementacién de progra-
mas de calibracién que no aseguran el
cumplimiento de las especificaciones
metroldgicas, descritas en las Normas
Técnicas Colombianas aplicables. De
igual forma, en el desarrollo de las

evaluaciones, aun es frecuente observar
que las instalaciones no cumplen con las
condiciones de maniobrabilidad,
iluminacién, ruido, concentraciéon de
emisiones contaminantes y dimensio-
nes, entre otras especificaciones de
infraestructura; y que el mantenimiento
de los equipos, asi como la utilizacion de
periféricos y accesorios sin considerar.

Finalmente, respecto al personal que
interviene en las actividades de inspec-
cién, numeral 6.1.3, se sehala que es
importante reforzar la competencia de
inspectores y directores técnicos, para
aplicar los requisitos de inspeccién y
conocer el funcionamiento de los
diferentes tipos de vehiculos, con el fin
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de determinar su conformidad y el
impacto de su labor en la seguridad vial y
el cuidado del ambiente.

Por otra parte, es posible inferir una
mejora en el cumplimiento de las Reglas
del Servicio de Acreditacién, toda vez
que, en el 2019 se presentaron 163 NC,
en comparacién con el 2018 en donde
se presentaron 122 NC. En su lugar, se
advierte el incumplimiento concerniente
al "numeral 7.1.3 de la ISO/IEC 17020
“utilizaciéon y documentacién de proce-

dimientos de inspeccidon no normaliza-
dos” dentro del top 5 de No Conformida-
des mds recurrentes en el 2019; de
manera general, originado por la
incorrecta documentacion de los proce-
dimientos especificos para el desarrollo
de las pruebas e incorporaciéon de
nuevos requisitos de inspeccion, como
por ejemplo la entrada en vigencia de la
Resoluciéon No. 1572 de 2019, mediante
la cual el Ministerio de Transporte
reglamenté la instalacion y uso de cintas
retrorreflectivas.

CENTROS DE RECONOCIMIENTO DE CONDUCTORES
NO CONFORMIDADES MAS RECURRENTES 2018 Y 2019
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6.4 Otros 6.2.2 Requisitos
recursos para Legales
examinadores

cantidad de NC al requisito

Al comparar los datos de la grafica
anterior, se evidencia que los Centros de
Reconocimiento de Conductores para el
periodo indicado, presentaron recurren-
cia en lo relativo a la infraestructura,
numeral 6.4, situacién originada en gran
medida por la implementacion de la
Resolucién No. 5228 de 2016 del Ministe-
rio de Transporte, cuya transitoriedad
finalizé el 14 de diciembre de 2019. El
segundo numeral de mayor incumpli-
miento se encuentra relacionado con la
falta de la evaluacion del desempenoy la
fiabilidad de juicios por parte de los
examinadores, numeral 6.2.2.

Otro aspecto que se evidencia en el

4.1 Terminos

REQUISITOS

ANO ANO
W2018 W 2019
84

90 84
' ‘ 67

76

7.1 Registros de 8.5 9.3.4 Proceso
Solicitantes, Esquemas del examen
candidatos y deCertificacion

personas
certificadas 7.1.1

periodo de analisis se encuentra asocia-
do al incumplimiento de los requisitos
establecidos en el Anexo Il de la Resolu-
cién No. 217 de 2014, relacionadas con
las inconsistencias en la trasmision de la
informacion, almacenamiento e interco-
nexion al RUNT, siendo importante
aclarar que este incumplimiento
reglamentario se relaciona con el nume-
ral 7.1 de la NTC ISO/IEC 17024:2013.
Finalmente, es importante mencionar
que, la ausencia de revision y validacion
del esquema de certificacion de forma
sistematica se registra como una No
Conformidad reiterada en el esquema
de acreditacién, relacionado con el
numeral 8.5.
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Ahora bien, con respecto al numeral 4.1,
se denota la disminucién del incumpli-
miento de este requisito con respecto al
ano 2018 (saliendo del Top 5), toda vez
que, los Centros de Reconocimiento de
Conductores han mejorado el nivel de
cumplimiento frente a la notificacion
oportuna en los cambios, tal como se
establece en las Reglas del Servicio de
Acreditacion. No obstante, para el afio

2019, se presenta un incremento en el
incumplimiento del requisito 9.3.4, dado
que, por lo general los equipos técnicos
utilizados en el proceso de examen, no
cumplen con las condiciones de confir-
macién metroldgica establecidos en la
norma.

ORGANISMOS DE INSPECCION @

NO CONFORMIDADES MAS RECUERRENTES 2018 Y 2019

100 91
79

cantidad de NC al requisito
o
3

7.1.1 Métodos y 6.1.10 Requisitos
procedimientos de de competenciay
inspeccion autorizacién

Para el afno 2019 se mantuvo 4 de los 5
numerales de la ISO/IEC 17020 mas
incumplidos (Top 5) en el 2018, inician-
do con el requisito relacionado con
métodos y procedimientos de inspec-
cién, donde se observa recurrentemen-
te la omisién en la verificacion de requi-
sitos técnicos durante la evaluacion de
la conformidad del item inspeccionado,
asi como también, fallas en la aplicacion
de métodos y procedimientos definidos
en el sistema de gestién de los mismos
organismos, los anteriores relacionados
con el numeral 7.1.1 de la ISO/IEC
17020.

De igual manera, se mantiene el incum-
plimiento relacionado con el numeral
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7.3.1 Sistemas
de Registros.

_REQUISITOS
ANO ANO

2018 W 2019

45

41 43
ILACP-15 6.2.1 Disposicion 5.2.2 Gestion
Aplicacion de instalaciones y organizacion
de ISO/IEC y equipos.
170 20:2012, ILAC
P-15
Aplicacion de
ISO/IEC
170 20:2012

6.1.10 del estandar referido, donde se
siguen detectando fallas en los
registros que sustentan la competencia
del personal que participa en las activi-
dades de inspeccion. Los Sistemas de
registros y la disposicién de instalacio-
nes y equipos’ se siguen manteniendo
dentro del Top 5 de No Conformidades
durante los afios 2018 y 2019.

Finamente, es importante recalcar que,
para el afo 2019 se observaron dentro
de las No Conformidades mas recurren-
tes, incumplimientos en materia de
organizacion y gestién, en términos de
capacidad para realizar las actividades
de inspeccién, numeral 5.2.2.
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ENTIDADES DE CERTIFICACION DIGITAL
NO CONFORMIDADES MAS RECUERRENTES 2018 Y 2019

__REQUISITOS
o]

AR ANO
2018 M 2019

cantidad de NC al requisito
>

V. 0 0 o2 0 o &

10.6 Requisitos 10.5 Ciclo 10.2.6 10.5.3 10.9 10.7 10.4.1 10.11.7
del Sistema deVida De Informacion Revision de Requisitos de Declaracion Personal Requisitos
de Gestion Certificado Disponible al la Solicitud la Autoridad de Practicas delaECD de
Digital Publico e de Aseguramiento
Certificacion (ca) Certificacion
(DPC)

cion, relacionado con el Ciclo de Vida del
certificado digital, ya que pasaron de 12

A partir de la grafica anterior se observa
que, las Entidades de Certificacion

Digital abiertas y cerradas lograron
reducir el nimero de No Conformidades
frente a los Criterios Especificos de
Acreditacion, demostrando asi un
mejoramiento considerable en cuanto a
la competencia para prestar los servicios
de certificacion digital. Especificando lo
anterior, se observa que las ECD han
mejorado su sistema de gestién, y por
ende sus servicios prestados, en el
sentido de reducir considerablemente
los incumplimientos frente al numeral
10.5 del Criterio Especifico de Acredita-

LABORATORIOS DE ENSAYO NO CONFORMIDADES MAS RECUERRENTES

No Conformidades para el 2018, a
solamente 3 en 2019.

Finalmente, es importante mencionar
que, las No Conformidades frente al
criterio 10.9 Requisitos de la Autoridad
de Certificacién, en términos generales
se mantiene entre 2018 y 2019, ya que
las ECD no actualizan la documentacién
cuando realizan cambios de la infraes-
tructura de la PKI.

ISO/IEC 17025 VERSION 2005, DURANTE 2018 Y 2019 S—’

160 139

102

cantidad de NC al requisito
]
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REQUISITOS
ANO ANO
2018 W 2019

55
25

Ce Co D

4.1.2 Actividades 4.3.2 Aprobacion RAC-01 5.4.2 Selecion RAC-03 Reglamento 54.1
de ensayos y Emision de Reglas del de losmétodos de uso de los Generalidades
cumpliendo los documentos Servicio de Simbolos de
norma Acreditacion Acreditado y/o
Asociado
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El grafico permite observar que han
ocurrido cambios en la distribucion de
las no conformidades frente a los requi-
sitos de la norma ISO/IEC 17025 en su
version 2005 para los afios 2018 y 2019.
Es importante notar que la gréfica repre-
senta las No conformidades mas
recurrentes, lo que no implica que en los
dos periodos no se hayan levantado no
conformidades contra otros requisitos
necesarios para el otorgamiento o
mantenimiento de la acreditacion.

En general, se observa que en compara-
cién con el nimero de No Conformida-
des encontradas en los laboratorios de
ensayos, en el ano 2018, las mismas
disminuyeron de manera sustancial en
2019, reduciéndose en una proporcion
entre el 33 % y el 66 % la incidencia de
todos los numerales descritos en el
gréfico, lo cual indica que los sistemas de
gestion de los laboratorios son cada vez
mds robustos y que la forma en que
demuestran la competencia técnica para
la realizacién de los ensayos ha ido
mejorando en el tiempo.

Es importante, sin embargo, anotar, que
no se encontraron hallazgos de incum-
plimiento a las Reglas del Servicio de
Acreditacién para el afo 2019, lo que
puede estar relacionado con que los
OEC se han ido acoplando poco a poco a
las reglas y las incumplen con menos
frecuencia o que los hallazgos que se
puedan considerar incumplimiento de
las reglas, se hayan empezado a asociar
con los requisitos puntuales de la norma
a los que estan relacionados.

Finalmente, la reduccién en la cantidad
de no conformidades levantadas contra
el numeral 5.4.2, Seleccién de métodos,
no necesariamente implica una mejora
en este aspecto, toda vez que para el
ano 2019 aparece un aumento de No
Conformidades en el numeral 5.4.1,
Generalidades, que estd relacionado
también con la selecciéon de métodos y
por tanto una parte de dicho incumpli-
miento se estd asociando a este nume-
ral.

LABORATORIOS DE ENSAYO NO CONFORMIDADES e
MAS RECUERRENTES ISO/IEC 17025 VERSION 2017, DURANTE 2019

100 90

cantidad de NC al requisito
o
)

REQUISITO

ANO
W 2019

52

49 46

5.4 Cumplimiento 7.2.1 Seleccién 8.3.2El RAC-01 Reglas RAC-03 Reglamento
de requisitos y Verificacion laboratorio de del Servicio de Uso de los
del cumplimiento de método asegurar que los de Simbolos de
documentos a), Acreditacion Acreditado y Asociado

b), c), d), e), f)
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Los datos sobre NC respecto a la imple-
mentacion de la norma en la versién
2017, junto con los promedios de NC
que se mostraron en el Grafico 3.3.4-1,
permiten observar que para los labora-
torios que han surtido el proceso de
transicién a la nueva versién de la
norma, no es posible comparar el
cambio en la incidencia de las no confor-
midades con respecto al afo anterior,
toda vez que, sélo en 2019 se comenza-
ron a recibir solicitudes para la evalua-
cién de la implementacion de la transi-
cién de la norma. Sin embargo, es impor-
tante anotar que los mayores incumpli-
mientos se observan en los requisitos
relativos a la estructura, en seleccion y
verificaciéon de métodos.

Los incumplimientos en el numeral 5.4
son los mas recurrentes, ya que este
numeral permite asociar otros requisitos
de la norma ISO/IEC 17025, incluso los

contenidos en las reglas RAC-3.0-01 y
RAC-3.0-03. Esto nos invita a revisar
como se garantiza el cumplimiento de
las mismas y los mecanismos que se
pueden desplegar para evitar reinciden-
cias en este tipo de hallazgos.

Una No conformidad recurrente en la
evaluacion de las dos versiones de la
norma, es la seleccion de métodos,
numeral 7.2.1 (2017), se observa que los
laboratorios en algunas ocasiones no
realizan las actividades de validacion y
verificacion de métodos adecuada,
dependiendo de si se utilizan métodos
normalizados o modificados por los
laboratorios. De las no conformidades
mas recurrentes, ésta es la que puede
afectar en mayor medida la competen-
cia de los laboratorios para realizar los
ensayos en sus alcances de acreditacion.

@]
Lt

LABORATORIOS CLINICOS

NO CONFORMIDADES MAS RECUERRENTES 2018 Y 2019
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5.3 Equipo de 4.1 Organizacion 4.3 Control de la 4.9 Identificacion 4.10 5.

Laboratorio, reactivos y responsabilidad documentacion y control de Acciones Procedimiento
y materiales de la direccion las no Correctivas Analitico
consumibles conformidades
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Las no conformidades mds recurrentes
(Top) halladas para los laboratorios
clinicos, aunque con numerales diferen-
tes, muestran deficiencias en la imple-
mentacion de los numerales relaciona-
dos con la escogencia y aplicaciéon de los
métodos analiticos, al igual que en LABy
en la estructura en cuando al compromi-
so de la organizacién para la implemen-
tacion de la norma y el mantenimiento
de la acreditacion. En laboratorios
clinicos, por la particularidad de los
ensayos, es comun encontrar no confor-
midades en cuanto a los equipos o el
estado de las instalaciones utilizadas
para la realizacién de los ensayos descri-
tos en los alcances.

El grupo de laboratorios acreditados
bajo el esquema de acreditacién de
laboratorios clinicos es muy pequefo, a

PROVEEDORES DE ENSAYOS DE APTITUD
NO CONFORMIDADES MAS RECUERRENTES 2018 Y 2019

cantidad de NC al requisito
N

15
1
05
0

4.4 Disefios de 4.5 Eleccion del
los programas método
de ensayos procedimiento
de aptitud

En la gréfica es notable el aumento de
No Conformidades para el afo 2019, el
cual representa un 50% frente a las del
ano 2018. Esta situacion puede estar
relacionada con el aumento de evalua-
ciones (otorgamientos), ya que al contar
con solo 3 OEC en el esquema, la decla-
racion de una no conformidad frente a
un numeral de la norma representa un
valor significativo en la estadistica de no
conformidades. Ahora bien, las no

finales de 2018 contaba con 4 laborato-
rios acreditados y en 2019 se otorgé la
acreditacién a un laboratorio mas. Por
este motivo es dificil leer tendencias
para los datos de este esquema. Asi, por
ejemplo, el aumento en la cantidad de
no conformidades del afo 2019 con
respecto al aino 2018, se puede explicar
con el nuevo otorgamiento, mas que
con cambios en la implementacion de
los laboratorios que llevan mas tiempo
acreditados. Sin embargo, es importan-
te notar que, comparado con el prome-
dio de no conformidades de laborato-
rios de ensayos, que, por su naturaleza
se pueden comparar con los laborato-
rios clinicos, estos ultimos presentan
menores incumplimientos, en general,
con la norma correspondiente de
acreditacion.

o.0..08

513 5.14 4.7 Analisis de datos
Orgamzacnon Control Auditorias y evaluacion de los
delos internas resultados del
Registros programa de ensayos

de aptitud

conformidades presentadas en el
esquema, estan relacionadas con el
capitulo de requisitos técnicos que
contiene la mayor cantidad de requisi-
tos de competencia de la norma, nume-
ral 4.4,y se encuentran relacionadas en
su mayoria con planificacion y desarro-
llo técnico del programa, por ejemplo,
se presentan deficiencias en la identifi-
cacion de las necesidades de los partici-
pantes, la no adecuada identificacién
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de procesos o aspectos que afectan de
forma directa la idoneidad del Ensayo
de Aptitud y fallas en el disefio estadisti-
co relacionadas con la formulacién y
seleccion de los modelos para los
diferentes esquemas utilizados en la
determinacion del valor asignado.
Respecto a la aparicion en el Top de no
conformidades relacionadas con el
numeral 4.7, andlisis de datos y evalua-
cién de los resultados del programa,

ésta puede estar relacionada con el
aumento de evaluaciones como se
menciond en el parrafo anterior, y no
necesariamente, con nuevos incumpli-
mientos detectados en la implementa-
cién de la norma. Estas no conformida-
des pueden estar ocasionadas entre
otras, por la competencia del personal
que participa en el disefio estadistico de
los ensayos.

LABORATORIOS DE CALIBRACION - NO CONFORMIDADES MAS @
RECUERRENTES ISO/IEC 17025 VERSION 2005, DURANTE 2018 Y 2019 -

REQUISITOS
ANO ANO
2018 W 2019

107
59 59 55
U@ © Ve
20 ~
0

cantidad de NC al requisito
oy
3

53 50
28 26 26
4.1.2 Actividades 542 CEA- 06 5.4.6 Estimacion 5.4.1 432 RAC-03
de ensayos Selecciéon  incertidumbre  delaincertidumbre  Generalidades Aprobaciony Reglamento
cumpliendo delos de la mediacién Emision de los de Uso de
norma metodos documentos los simbolos

de Acreditado

Con base en los resultados mostrados en
la Gréfica, es importante aclarar que el
numeral 4.1.2 de la norma ISO/IE
17025:2005 incluye aspectos relaciona-
dos con otros numerales de la norma, tal
como el 5.4.6, estimaciéon de la incerti-
dumbre de la medicién, y a su vez, con el
Criterio  Especifico de Acreditacion
CEA-3.0-06, Incertidumbre de medicion.
Esto debido a que, por ejemplo, los
valores de incertidumbre reportados
por los laboratorios en los certificados
de calibracidon son menores a los decla-
rados en el alcance de acreditacidon
publicado en la pagina web de ONAC.
Esta situacion a afecta de forma directa
el cumplimiento del Reglamento de Uso
de los Simbolos de Acreditado y/o

y/o Asociado

Asociado, RAC-3.0-03.

Respecto a las actividades relacionadas
con seleccion de los métodos, es posible
evidenciar que para el afno 2019 no se
encontré en el Top el numeral 5.4.2,
seleccion de métodos, y asi mismo que
disminuyeron las no conformidades
asociadas con el numeral 5.4.1, corres-
pondiente a las generalidades del
capitulo Métodos de Ensayo y Calibra-
cién y Validacion de los Métodos, lo cual
representa una mejora de los laborato-
rios al momento de seleccionar, confir-
mar y validar los métodos utilizados
para la ejecucidn de las actividades de
calibracion.
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LABORATORIOS DE CALIBRACION NO CONFORMIDADES MAS
RECUERRENTES ISO/IEC 17025 VERSION 2017, DURANTE 2019
REQUISITO
ANO

2019
5 90 84
F 80
E 70
g 59
£ 60 59
5 50 41
Y 0 36 36
7}
° 30
B 2
= 10
S 0
54 7.2.1 7.10.1. RAC-01 RAC-03 CEA-06
Cumplimiento Selecciony Procedimiento Reglas del Reglamento de Incertidumbre
de requisitos verificacion de de trabajo servicio de uso de los
del metodos no conforme Acreditacion Simbolos de
documento Acreditado y/o
Asociado

Tal como se mencioné en el andlisis
anterior, los requisitos del numeral 5.4,
RAC-3.0-01, RAC-3.0-03 y CEA-3.0-06, se
pueden encontrar relacionados, puesto
que el incumplimiento de algun requisi-
to como la estimacién de la incertidum-
bre, afecta a su vez el cumplimiento de
los demas.

Por otra parte, es interesante notar que
para el afo 2019 en las evaluaciones con
la versién 2005, desaparecieron del Top
las no conformidades relacionadas con
el numeral 5.4.2, seleccion y verificacion
de método, mientras que para la version
2017, aparece este numeral en el Top,
situacion que puede estar relacionada
con lainclusién de requisitos adicionales
frente a la seleccién y verificacion de
métodos, que no se encontraban
contemplados en la anterior version de
la norma.

Respecto a numeral 7.10.1, procedi-
miento de trabajo no conforme, es
importante resaltar que uno de los
principales cambios de la norma ISO/IEC
17025, frente a su version anterior, estd
relacionado con la evaluacién basada en
riesgos. Frente a este aspecto, las no
conformidades mas comunes se

encuentran relacionadas con el analisis
de impacto de los informes de resulta-
dos emitidos previo a la identificacién
del hallazgo, puesto que no se definen
acciones correctivas en funcion de los
niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio.
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6.1.2 744 6.1.1
Generalidades

Gestion Ejecutar
dela actividades
Competencia con recursos
internos y
gestionar los
recursos
subcontratados

6.2.2
Recursos
externos

(subcontratacion)

De acuerdo con la gréafica, se observa
que los Organismos Certificadores de
Producto deben fortalecer el cumpli-
miento de los requisitos relativos a la
determinacién de la competencia del
personal involucrado en el proceso de
certificacion, esto se evidencia en que
las no conformidades contra el numeral
6.1.2 de la norma ISO/IEC 17065 se
incrementaron en el 2019, sin embargo,
se encuentra recurrencia en general
respecto a los requisitos relativos al
personal que en el 2018 se declard
frente al numeral 6.1.1.

Pese a que se evidencia mejora respecto
a algunos requisitos puntuales que
impactan la evaluacién y el despliegue
del proceso de certificacion, aun se
detecta debilidad respecto a las eviden-
cias que demuestren una adecuada
gestion de los recursos externos,
aumentando el nivel de incumplimiento
de los requisitos 7.4.4 y 6.2.2.

Se identifica mejora en el desempefio de
los organismos respecto a garantizar
que se cuenta con los documentos
necesarios para realizar el proceso de
certificacion, lo cual se evidencia en la
disminucién de hallazgos de No confor-

__REQUISITO
ANO ANO

2018 W 2019
16 20 16 15
7.7.1 46
Suministro de Informacion
documentaciéon disponible
743 formal de la al publico
Garantizar certificacién

que la informaciéon
y/o documentacion

€ 7.6.2 Asignar persona
_ esté para toma
disponible de decisiones

midad declarados contra el numeral
7.4.3.

Se destaca la entrada de nuevos otros
requisitos en el Top del 2019, destacan-
dose el numeral 7.7.1, asociado a la
informacion incompleta en los certifica-
dos que se entregan a los clientes. El
numeral 7.6.2, asociado con la ausencia
de evidencia de la entrega de la informa-
cion suficiente al responsable de la
decision de certificacion y finalmente al
numeral 4.6, respecto a la informacién
que el OEC debe mantener disponible al
publico.
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[SYNIENE-N

En relacién con los resultados de las
evaluaciones ejecutadas durante los
anos 2018 y 2019, se encuentra
recurrencia del incumplimiento contra el
numeral 7.1.2, en cuanto a la definicién
los requisitos de competencia que
involucren conocimientos y habilidades
del personal que participa en el proceso
de certificacion, frente a las areas
técnicas requeridos para atender las
auditorias en todos los sistemas de
gestion ofertados por el OEC, asi mismo,
se mantiene la tendencia respecto al
incumplimiento del numeral 7.2, en
atencién a la capacidad (personal
suficiente) para atender los servicios de
certificacion ofertados por el OEC.
Finalmente, no se encontré mejora
apreciable en cuanto al documento de
certificacion, siendo reiterado el hallaz-
go de no conformidad contra el numeral
8.2.

Con respecto al aio anterior (2018), los
organismos de certificacion mejoraron
aspectos como gestion de la imparciali-
dad (numeral 5.2), y reduccion de las no
conformidades asociadas a la ejecucion
de la auditoria de certificacion (numeral
4.8); garantizando que se han incorpora-

8 8 8
8.2
Determinacion

de los criterios de
competencia

REQUISITO
ANO ANO
2018 W 2019

7

. 4. 9.1.3 9.4.4
Documentos Informe de Programa Recopilacion
de auditoria de y verificacion

certificacion auditoria dela
informacion

do todos los elementos requeridos por
laISO/IEC 17021-1.

Durante el afo 2019 se generaron
hallazgos de no conformidad a requisi-
tos relacionados con el programa de
auditoria, para el ciclo de la certificacion
de acuerdo al alcance certificado, frente
al requisito 9.1.3. También se detecta
debilidad en la recopilaciéon de la
informacion durante la ejecucion de las
auditorias, especialmente lo relacionado
al muestreo de la informacion que
permita obtener evidencia de las activi-
dades que son auditadas, lo cual esta
relacionado con el numeral 944,
incorpordandolo  como un nuevo
elemento de atencién en el Top de las
No Conformidades mas recurrentes en
las evaluaciones a Organismo Certifica-
dores de Sistemas de Gestion.
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10.2.6 6.2 8.5 6.1 Requisitos 8.4 9.2.1 9.6.5
Auditorias Requisitos ESQUEMAS generales del ESQUEMAS Proceso de Proceso de
Internas para DE personal 6.1.5 DE evaluacion renovacion

10.2,6 examinadores CERTIFICACION CERTIFICACION dela
6.2.2 certificacion

Como se evidencia en la gréfica, se
presenta una recurrencia del incumpli-
miento del requisito 6.2.2, al no identifi-
carse disposiciones por parte de los
Organismos de Certificacién de Perso-
nas para llevar a cabo las actividades de
seguimiento de la fiabilidad de los
juicios de los examinadores. Adicional a
ello también se identifica una recurren-
cia en los requisitos 8.5 y 8.4, los cuales
se encuentran relacionados con la falta
claridad sobre el significado y alcance de
la revisidn y la validacion de esquemas
de certificacién, como consecuencia, no
se genera una planificacion adecuada
para la revision permanente de los
esquemas.

Es importante resaltar que los organis-
mos han presentado un mejor desem-
pefno en cuanto a la actualizacién de los
registros del personal, disminuyendo la
recurrencia de no conformidades contra
el numeral 6.1.5 y un descenso impor-
tante respecto a las no conformidades
generada por incumplimiento al nume-
ral 10.2.5; asociadas a los procedimien-
tos que se deben establecer para las
auditorias internas.

Durante la anualidad 2019 se presenta-

ron No Conformidades relacionadas con
el proceso de evaluacién, numeral 9.2.1,
que lo incorporan dentro de Top 5 de
requisitos  incumplidos.  Requisito
asociado con las brechas encontradas
en la aplicacion de los métodos y meca-
nismos especificos de evaluacién defini-
dos por el OECy plasmados en el esque-
ma de certificacion. De igual forma se
identific6 durante el afo 2019 una
debilidad en la manera en que los
organismos justifican los criterios para
definir el periodo de renovacion y la
aplicacion de las disposiciones para la
realizacion de esta, relacionado con el
requisito 9.6.5 de la norma ISO/IEC
17024, este aspecto fue el mas recurren-
te en los procesos de otorgamiento que
se llevaron a cabo durante el afio 2019.
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SO/IEC 17020:2012

De manera general, para las actividades de verificacion metroldgica, se identificaron
incumplimientos en la aplicacién de los métodos y procedimiento, y asi mismo, en las
competencias del personal que participa en las actividades de verificacion, observando-
se desviaciones con relacion a los requisitos establecidos del cargo, supervisién y autori-
zacion. Fallas en el uso del simbolo de acreditacion.

Esperamos que esta informacion sirva de guia para la identificacién de posibles riesgos
al cumplimiento de los referentes de acreditacién. Asi mismo, puede ser empleada como
una referencia de desempeno con la cual cada OEC puede comparar sus resultados e
identificar que tanto se acercan o se aleja, del comportamiento del esquema, permitien-
dole enfocar esfuerzo en ciertos requisitos o aspectos, con el fin de mejorar aspectos que
estén por debajo de los valores del esquema o inclusive permiten trazar metas superio-
res al compartimento promedio, generando un factor diferencial respecto los demas
OEC de la competencia.
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