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1 OBJETO Y ALCANCE
1.1 Este Reglamento establece el procedimiento y los requisitos que se aplican en el

Sistema Nacional de Acreditaciéon del INN, gestionados por la Division Acreditacion del INN,
para la acreditacién, mantencion, ampliacion y renovacion de la acreditacién de organismos
de evaluacioén de la conformidad (OEC), tales como: organismos de certificacion de sistemas,
organismos de certificacion de productos, organismos de certificacion de personas,
organismos de inspeccioén, laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién, laboratorios
clinicos, proveedores de ensayos de aptitud y otros organismos de evaluacion de la
conformidad.

1.2 Este Reglamento debe ser aplicado por el INN en su rol de organismo de
acreditacioén, por los OEC acreditados y por los OEC que postulan a la acreditacion.

1.3 Este Reglamento se aplica para la acreditacion en el area voluntaria. También se
aplica en el area reglamentaria u obligatoria, cuando asi lo establece la reglamentacién
vigente o en un convenio firmado por el INN y la autoridad reglamentaria respectiva. En este
caso se podran incorporar otros requisitos que procedan de acuerdo con la reglamentacion
vigente y a lo convenido con la autoridad reglamentaria cuando corresponda.

2 REFERENCIAS

NCh-ISO/IEC 17000 Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios
generales

NCh-ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de
organismos de evaluacion de la conformidad

NCh-ISO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

NCh-ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracién

NCh-ISO 17020 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
inspeccion

NCh-ISO 17065 Evaluaciéon de la conformidad - Requisitos para organismos
que certifican productos, procesos y servicios

NCh-ISO 17021/1 Evaluacién de la conformidad - Requisitos para los organismos
que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de
gestién - Parte 1: Requisitos

NCh-ISO 15189 Laboratorios clinicos - Requisitos para la calidad y la
competencia
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NCh-ISO 17043 Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los
ensayos de aptitud
NCh-ISO 17024 Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los
organismos que realizan la certificacion de personas
NCh-ISO/IEC 17029 Evaluacién de la conformidad — Principios generales y
requisitos para los organismos de validacién y verificacion
INN-R404 Reglamento de reclamos contra OEC acreditados
INN-R408 Reglamento de infracciones y sanciones
INN-R409 Reglamento de uso del simbolo de acreditacion y de la
referencia a la condicion de acreditado
INN-R410 Aranceles de acreditacion
DA-DO1 Participaciéon en ensayos de aptitud y otras comparaciones
interlaboratorios distintas de ensayos de aptitud
DA-D02 Directrices para la acreditacién transfrontera
DA-D04 Trazabilidad del resultado de las mediciones
DA-D05 Testificacién de actividades
DA-D06 Directrices para el envio de documentacién a la Division

Acreditacion

DA-D08 Derechos y obligaciones del Organismo de Acreditacion
y de los Organismos de evaluacién de la conformidad

Otras Directrices de Acreditacion

3 DEFINICIONES

Se aplican las definiciones contenidas en las normas NCh-ISO/IEC 17000, NCh- ISO/IEC 17011
y las que se indican a continuacion:

3.1 actividad de evaluacion de la conformidad: actividad realizada por un OEC al evaluar
la conformidad.

Nota: las actividades cubiertas por la acreditacién, incluyen, entre otros, ensayos, calibracion,
inspeccion, certificacion de sistemas, personas, productos, procesos y servicios, proveedores de
ensayos de aptitud, produccién de materiales de referencia.

3.2 esquema de acreditacion: reglas y procesos relativos a la acreditacion de OEC para
los que aplican los mismos requisitos.

Nota: esta definicién remplaza a “tipos de OEC".
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3.3 esquema de evaluacion de la conformidad: programa de evaluacién de la

conformidad. Conjunto de reglas y procedimientos que describe los objetos de evaluacién de
la conformidad, identifica los requisitos especificados y proporciona la metodologia para
llevar a cabo la evaluacién de la conformidad.

34 hallazgos: pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de
evaluacién. También se consideran como hallazgos las observaciones y oportunidades de
mejora.

3.5 no conformidad: el no cumplimiento de un requisito. Esto puede significar la
desviacion o la ausencia del cumplimiento del requisito.

3.6 no conformidad critica: aquella que, aunque no impida la realizacién de una
actividad de evaluacion de la conformidad, afecta adversamente la operacion del OEC o de
un area de acreditacién postulada/acreditada del OEC, restandole confianza a los resultados
de dichas actividades. Se podra considerar también aquellos casos en los cuales afecta una
actividad de evaluacion de la conformidad en forma directa, restando confianza de los
resultados de dicha actividad; o cuando no se respetan las condiciones bajo las cuales se
otorgé la acreditacién al OEC.

3.7 no conformidad mayor: aquella que afecta o impide la realizacidon de una actividad
de evaluacion de la conformidad particular, pero sin afectar aspectos relevantes y de
confianza de las actividades del OEC en general.

3.8 no conformidad menor: aquella que no afecta las actividades de evaluacion de la
conformidad del OEC ni resta confianza en los resultados de dichas actividades,
correspondiendo a casos puntuales o aislados.

3.9 organismo de evaluacion de la conformidad (OEC): organismo que realiza
actividades de evaluacion de la conformidad y que puede ser objeto de acreditacion.

4 GENERALIDADES

4.1 Los OEC que deseen acreditarse, y mantenerse en el Sistema Nacional de
Acreditacion del INN, deben cumplir con lo establecido en el presente Reglamento y, segun
sea el caso, con los requisitos establecidos en las normas siguientes:

a) Organismos de Certificacion de Sistemas: NCh-ISO 17021/1 (ISO/IEC 17021-1)

b) Organismos de Certificacién de Productos: NCh-ISO 17065 (ISO/IEC 17065), también aplica
a Organismos de Certificacién de Servicios Turisticos

c) Laboratorios de Ensayos y Laboratorios de Calibracion: NCh-ISO/IEC 17025 (ISO/IEC 17025)
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d) Organismos de Inspeccién: NCh-ISO 17020 (ISO/IEC 17020), también aplica para
Entidades de Verificacion

e) Laboratorios Clinicos: NCh-ISO 15189 (ISO 15189)

f) Proveedores de ensayos de aptitud: NCh-ISO 17043 (ISO/IEC 17043)

g) Organismos de certificacion de personas: NCh-ISO 17024 (ISO/IEC 17024)

h) Organismos de validacion y verificacion: NCh-ISO/IEC 17029 (ISO/IEC 17029)
i) Otros OEC: De acuerdo a la norma nacional o internacional correspondiente

4.2 Los OEC postulantes y los OEC acreditados deberan considerar ademas los
requisitos y disposiciones particulares para las diferentes areas de actividad de evaluacion de
la conformidad, contenidos en normas, reglamentos, directrices u otras publicaciones que
estén a disposicion de los interesados. Ejemplos son: normas de métodos de ensayo o
calibracion, protocolos, reglamentos, directrices sobre estimacion de incertidumbre,
publicaciones ILAC, IAF e IAAC, publicaciones del Sistema Nacional de Acreditacién, etc. Las
publicaciones del Sistema Nacional de Acreditacién del INN estan disponibles en el sitio Web
www.inn.cl.

4.3 Aquellos OEC que deseen ser acreditados para participar en el area reglamentaria,
deben cumplir ademas con lo establecido en la reglamentacién correspondiente o en los
convenios firmados por el INN y la autoridad reglamentaria.

4.4 El Sistema Nacional de Acreditacion del INN no considera la acreditacion multisitios,
sino que acredita a los OEC en cada una de sus sedes como OEC independientes. Se
entenderd como sede aquella instalacién en la cual se cuenta con una organizacion que
cumple todos los requisitos normativos correspondientes y se desarrollan las actividades de
evaluacién de la conformidad completamente. Cuando una sede tenga varias instalaciones
en las cuales se efectuen actividades complementarias se evaluara cada una de ellas como
parte de la sede, otorgandose la acreditacion a esta sede. En aquellos casos, en que los OEC
tengan sedes en otros paises se aplicard el documento Directrices para la acreditacion
transfrontera, DA-D02. Otras consideraciones respecto del funcionamiento de las sedes, se
podran incluir en las directrices de acreditacion correspondientes.

4.5 La Divisiéon Acreditacion del INN cuenta con recursos humanos propios para
desarrollar los procesos de acreditacion y cuenta con evaluadores o especialistas internos y
externos para completar sus capacidades, cuando corresponda. En caso que la postulacién
se refiera a un area o especialidad en la que el Sistema Nacional de Acreditacion del INN no
disponga de evaluadores o especialistas en el pais, se comunicara al postulante que se debe
recurrir a un evaluador o especialista extranjero, con el consiguiente aumento de los costos
de la evaluacién para la acreditacion y de los plazos establecidos en este Reglamento.
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4.6 El Sistema Nacional de Acreditacion del INN se da a conocer a los interesados en

forma permanente a través del sitio Web del INN (www.inn.cl), y frecuentemente a través de
charlas, publicaciones, reuniones y otros medios.

4.7 La Division Acreditacion mantiene el registro actualizado de los OEC acreditados en
el Sistema Nacional de Acreditacion del INN, y cuando corresponda, indica la condicion de
suspension. Ademas, se mantiene registro de los OEC cancelados. Esta informaciéon se
encuentra disponible en los respectivos Directorios en el sitio Web www.inn.cl.

4.8 Los OEC acreditados pueden hacer difusion de su condicion de acreditado,
publicando copia de su certificado de acreditacion o haciendo uso del simbolo de acreditacion
o su condicién de acreditado. El OEC acreditado es el responsable del uso adecuado de esta
informacién, independientemente que subcontrate la publicidad a terceros. Las disposiciones
para el uso del simbolo de acreditacion y de la condicion de OEC acreditado se encuentran
definidas en el Reglamento INN-R4089.

4.9 Los OEC postulantes podran solicitar un certificado de estado de proceso para
presentarlo a un cliente o en una propuesta o licitacion, en aquellos casos en los cuales hayan
iniciado el proceso de acreditacién. Los OEC acreditados podran solicitar un certificado de
estado de proceso cuando hayan iniciado un proceso de ampliacion de alcance de su
acreditacion. El certificado de estado de proceso indicara el estado en el cual se encuentra su
proceso de acreditacion.

4.10 Los OEC postulantes podran solicitar el término de su proceso de acreditacion, en
forma voluntaria, en cualquier etapa del proceso. Para ello, debera manifestarlo a través de
carta conductora.

4.1 La Directriz DA-D06 “Envio de documentacion a la Division Acreditacion”,
disponible en el sitio Web del INN, describe cémo se debera presentar la solicitud de
postulacion para acreditacion inicial, renovaciéon y ampliacion de alcance. La Directriztambién
establece cémo el OEC acreditado debera enviar sus respuestas e informacién solicitada
durante el ciclo de acreditacion, asi como la actualizacion de su condicion de OEC acreditado,
incluyendo la reduccion de alcance y renuncia voluntaria, cuando corresponda.

4.12 Cuando un dueno de un esquema de evaluacion de la conformidad (autoridades
reglamentarias, organismos de normalizacion, organizaciones que utilizan los servicios de los
OEC, fabricantes o asociaciones que han establecido su propio esquema de evaluacién de la
conformidad, organizaciones que compran o venden productos sujetos de actividades de
evaluacién de la conformidad, organismos de evaluacion de conformidad, entre otros), esta
interesado en que dicho esquema sea acreditable o estd interesado en postular dicho
esquema a la acreditacién, debera someter el esquema a evaluacion por parte del INN, previo
a cualquier solicitud de acreditacion. Para solicitar la evaluacion de idoneidad del esquema
de evaluacién de la conformidad debera completar el formulario F407-21-01, disponible en el
sitio Web del INN, y presentarlo al INN para su evaluacion. En caso que la evaluaciéon sea
satisfactoria, el esquema de evaluacion de la conformidad quedara disponible para ser
postulado a la acreditaciéon. En caso que la evaluacidon sea insatisfactoria, el dueno del
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esquema debera modificar o complementar el esquema inicial y someterlo nuevamente a
evaluacién de idoneidad.

4.13 En cualquier momento del proceso de solicitud o de evaluacién inicial, si hay
pruebas de comportamiento fraudulento, o si el OEC proporciona intencionalmente
informacion falsa o si el OEC oculta informacion, o si el OEC se niega a facilitar informacion
requerida por el INN, se rechazara la solicitud o se dara término al proceso de acreditacion.

4.14 Para los OEC acreditados, cuando existan pruebas de comportamiento fraudulento,
o el OEC proporciona de manera intencionada informacién falsa u oculta informacion, o si el
OEC se niega a facilitar informacion requerida, el INN procedera con la cancelacion de la(s)
acreditacion(es).

4.15 Todo el personal del INN, incluyendo a los miembros de comités, personal de
organismos externos, o personas actuando en nombre del INN, debe mantener la
confidencialidad de toda la informacién obtenida o creada en las actividades de acreditacion,
excepto cuando sea requerida por ley. Cuando el INN sea requerido por ley o autorizado por
convenios con la autoridad reglamentaria a divulgar informacion confidencial, se debera
notificar al OEC acerca de la informacidon proporcionada, salvo que la legislacidon lo prohiba.

5 PROCESO DE ACREDITACION
5.1 El proceso de obtencidn de la acreditacion consta de las siguientes etapas:
a) Presentacion de la solicitud de postulacion;
b) Revision de la solicitud de postulacion y de la documentacion;
c) Emision del Informe de revisiéon documental de la solicitud de postulacion,

cuando corresponda;

d) Evaluacion inicial al OEC postulante, y revision de las acciones correctivas a
las no conformidades encontradas en la revisién documental, cuando
corresponda;

e) Analisis del Informe de evaluacion por parte del Comité de Evaluacion, para

la calificacién de las posibles no conformidades detectadas y definicion de
las actividades posteriores tales como: plazos para el envio de las acciones
correctivas, evaluacion de cierre de no conformidades, nueva evaluacion
inicial, término del proceso de acreditacion, recomendacion para emision del
Informe para el Comité de Acreditacion;

f) Presentacion de acciones correctivas a las no conformidades encontradas en
la evaluacion inicial, cuando corresponda;

g) Revision de acciones correctivas y emision de Informe de cierre de no
conformidades, cuando corresponda;
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h) Elaboracién del Informe al Comité de Acreditacion;
i) Decision de la acreditacion;
i) Comunicacion del otorgamiento al OEC postulante, cuando corresponda, y a
la autoridad reglamentaria, cuando aplique; y
k) Entrega y publicacién del Certificado de acreditacion, y publicacién del
Alcance de acreditacion.
5.2 Inicio del proceso de acreditacion
5.2.1 Los OEC interesados en acreditarse podran obtener del sitio Web www.inn.cl la

informacién necesaria para poder postular segun el esquema de acreditacion, por medio del
Modulo de Ingreso de Solicitud de Postulacion del Sistema DAC (SDAC), disponible a través
de Internet.

5.2.2 El Médulo de Ingreso de Solicitud de Postulacion del SDAC requiere que el OEC se
registre y firme electrénicamente el Acta de Compromiso. El Sistema SDAC es un sistema en
linea que va orientando al usuario en la medida que va completando las etapas de ingreso de
informacién. El Médulo de Ingreso de Solicitud de Postulacion indica la documentaciéon que
se debe adjuntar antes de enviar la solicitud de postulacidon, incluyendo el alcance de
acreditacién postulado.

5.3 Envio de la solicitud de postulacion

5.3.1 Los OEC postulantes deben ingresar la solicitud de postulacion por medio del
Modulo de Ingreso de Solicitud de Postulacion del SDAC. La informacion enviada debe ser
completa, veraz, actualizada, clara y suficiente respecto de lo requerido en la solicitud de
postulacion.

5.3.2 Al recibir una solicitud de postulacién, ésta se revisa para efectos de definir si esta
comprendida dentro de las actividades ofrecidas por el Sistema Nacional de Acreditacién del
INN. En caso que la postulacion se refiera a un esquema de acreditacion que no esté
comprendido en el Sistema Nacional de Acreditacion del INN, se informara al OEC postulante
las razones del rechazo. Asimismo, en caso que la postulacion incluya un nuevo esquema de
evaluacién de la conformidad, el cual no ha sido sometido a su evaluacidon de idoneidad
conforme al numeral 4.12 de este Reglamento, se informara al OEC postulante las razones del
rechazo.

5.3.3 En caso que la postulacion se refiera a un esquema de acreditaciéon comprendido en
el Sistema Nacional de Acreditacion del INN, se procedera conforme al numeral 5.4.

5.3.4 En caso que la postulacion se refiera a un esquema de acreditacion comprendido en
el Sistema Nacional de Acreditacion del INN, pero para un area de acreditacién nueva, si el
INN no cuenta con capacidad técnica (evaluador técnico o especialista en el area) se pondra
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en contacto con el OEC para analizar las acciones a seguir, incluyendo lo descrito en el
numeral 4.5 anterior, a fin de declarar o no admisible la solicitud de postulacion.

5.4 Revision de la solicitud de postulacion y documentacion

5.4.1 La Divisiéon Acreditacion del INN efectuara la revision de la solicitud de postulacién
y la documentacién enviada, para lo cual designard en un plazo de 10 dias habiles un
profesional (Responsable del proceso), quien serd el contacto directo entre la Division
Acreditacién y el OEC postulante. La Division Acreditacion debera comunicar al OEC
postulante, el nombre del Responsable del proceso y el equipo evaluador asignado para la
revision documental, incluyendo la organizacion a la que pertenece cada uno de ellos (si
corresponde).

5.4.2 El OEC postulante tiene un plazo de 5 dias habiles, a partir de la comunicacién del
Responsable del proceso y el equipo evaluador, para objetar por escrito al equipo evaluador
asignhado para la revision de su solicitud de postulacion, indicando los motivos de dicha
objecién. De no recibirse esta comunicacién, se entendera por aprobado el equipo evaluador.
En caso de objecidn del equipo evaluador, esta se revisaray si procede, se designara un nuevo
equipo evaluador, otorgando nuevamente 5 dias habiles para su objecion. De no recibirse
objecién al nuevo equipo evaluador, se dara inicio a la revisién documental.

Nota: En caso que el OEC presente objecién sobre algun miembro del equipo evaluador, los plazos
establecidos se aplicaran a partir de la nueva designacion del equipo evaluador, si corresponde.

5.4.3 Una vez realizada la verificacion de la solicitud de postulacion y la designacion del
Responsable del proceso, la Division Acreditacion del INN debera enviar al OEC postulante el
Informe de la revisién documental en un plazo maximo de 30 dias habiles, a partir de la fecha
de emision de la carta de comunicacién del Responsable del proceso y equipo evaluador. En
caso que, por razones justificadas, no se pueda cumplir con este plazo, la Divisién
Acreditacién debera enviar una carta al OEC postulante, indicando la nueva fecha en que
enviara el Informe y las causas de ello. Esta préorroga no podra ser superior a 30 dias habiles
adicionales.

Nota: Una vez que se encuentre operativo el mdédulo de gestién hallazgos del SDAC, el Informe de
revision documental se encontrara disponible en el SDAC sélo cuando se detecten no conformidades.
En caso que no se detecten no conformidades, la revisidn de la solicitud de postulacién se evidenciara
a través de la lista de verificacién completada por el Equipo Evaluador y disponible para el OEC en el
SDAC.

5.4.4 Si en la revision documental se observa que el OEC postulante no cumple con
requisitos fundamentales para su acreditacion, se enviarda el Informe de la revisién
documental indicando el rechazo de la solicitud de postulacidn, informéandole las razones por
las cuales no puede continuar el proceso para ser acreditado. Se considera que no se cumplen
requisitos fundamentales cuando ocurre una o mas de las siguientes situaciones, entre otras:
el postulante no es una organizacion legalmente identificable; cuando se incluye en el alcance
de postulaciéon una norma de acreditacién (norma técnica que incluye actividades de
evaluacion de la conformidad) inadecuada; un OEC postulante no tiene equipos e
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instrumentos de medicién claves; postulaciéon a alcance de acreditacion incorrecto o
incompleto, el postulante no tiene personal en el area en la cual postula; un organismo de
certificacion actua como consultora en las mismas materias que certifica; el postulante ha
estado acreditado anteriormente y se le ha cancelado la acreditacién por haber cometido
infracciones gravisimas, de acuerdo a lo establecido en INN-R408.

5.4.5 Si la revision documental es satisfactoria o presenta no conformidades, la Division
Acreditacion enviard al OEC postulante el Informe de revision documental. Este informe
incluira las no conformidades y observaciones detectadas, cuando corresponda, y la fecha de
la evaluacion inicial. La evaluacion inicial deberia ser realizada a los 40 dias habiles siguientes,
desde la fecha de envio del Informe de revision documental. Las acciones correctivas a
implementar para solucionar las no conformidades detectadas en el informe de revision
documental, seran revisadas durante dicha evaluacion.

Nota: Una vez que se encuentre operativo el médulo de gestién hallazgos del SDAC, el Informe de
revision documental se encontrara disponible en el SDAC sélo cuando se detecten no conformidades.
En caso que no se detecten no conformidades, la revisidn de la solicitud de postulacién se evidenciara
a través de la lista de verificacién completada por el Equipo Evaluador y disponible para el OEC en el
SDAC.

5.4.6 En caso que se detecte en la revision documental una no conformidad o ausencia
de informacion relevante para continuar con el proceso de acreditacion, se requerira la accion
correctiva o la informacion pertinente, de manera excepcional.

5.4.7 En caso que la(s) prorrogal(s) solicitada(s) por el OEC postulante respecto del punto
5.4.6 anterior, supere los 6 meses desde la fecha de envio del Informe de revisién documental
para realizar la evaluacion inicial, se dara término al proceso de acreditacion.

5.5 Evaluacion inicial

5.5.1 Si se dan las condiciones de 5.4.5, la Division Acreditacion debera enviar el Plan de
Evaluacion con una antelacion de 10 dias habiles a la evaluacion, o en un plazo menor cuando
el OEC postulante haya aceptado las fechas y conformacion del equipo evaluador. El Plan de
Evaluacion seguird los lineamientos de la norma NCh-ISO 19011.

5.5.2 El OEC postulante, tiene un plazo de 5 dias habiles para fundamentar, por escrito, la
objecién al Plan de Evaluacién o a la comunicacion escrita de la coordinacion de la evaluacion
(ejemplo: fecha, Equipo evaluador). Transcurrido dicho plazo se considera aceptado el Plan o
la comunicacién de la evaluacién.

5.5.3 En caso que el OEC postulante solicite una segunda postergacion de la evaluacion
inicial, se procedera a dar término de su proceso de acreditacion.

5.56.4 Al momento de efectuar la evaluacién inicial, el OEC postulante debera estar
operando normalmente y haber efectuado previamente al menos una auditoria interna a todo
el OEC postulante y haber realizado la revision por la direccién, de modo que se pueda evaluar
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su operacioén real. Adicionalmente, cuando corresponda, haber participado en Ensayos de
Aptitud para dar cumplimiento a la Directriz DA-DO1.

5.5.5 El Equipo evaluador deberad estar conformado de manera que se asegure la
competencia para la evaluacion del sistema de gestion y del(las) area(s) considerada(s) en el
alcance de la postulacion del OEC. El Equipo evaluador puede incluir evaluadores y
especialistas internos o externos contratados por el INN, los cuales cumplen los criterios de
confidencialidad e independencia propios del Sistema Nacional de Acreditacion del INN.

5.5.6 En la reunion final, el Evaluador lider/Lider del equipo evaluador debera dar a
conocer el Informe de evaluacién a los representantes del OEC evaluado. El OEC evaluado
tiene la oportunidad de solicitar aclaracion, reconsideracién o hacer presente sus objeciones
aportando evidencias objetivas, segun proceda, acerca de los hallazgos encontrados.

5.5.7 En la reunién final, el Informe de evaluacion resultante debera ser firmado por el
Evaluador lider/Lider del equipo evaluador y por el representante del OEC evaluado, dando
aceptacion al contenido del informe, quedando un original en poder de ambas partes. En caso
que el OEC evaluado no esté de acuerdo con parte del contenido del Informe de evaluacion,
puede solicitar al Evaluador lider que se incluya dicha objecién como una observacion. EI OEC
evaluado debera firmar el Informe de evaluacion para finalizar esta etapa, en caso contrario
la evaluacién no sera valida, y se debera programar una nueva evaluacién inicial.

Nota: Una vez que se encuentre operativo el mdédulo de gestién hallazgos del SDAC, el Informe de
evaluacion debera ser aceptado a través del sistema SDAC.

5.5.8 En caso de haber razones justificadas, y que durante la reunion final no se pueda
entregar el Informe de evaluacidon, al menos se debera dejar por escrito los hallazgos
encontrados. Posteriormente se enviara el Informe de evaluacion completo para la aceptacién
de este a través de la firma por parte del representante del OEC evaluado. En caso que el OEC
evaluado no esté de acuerdo con parte del contenido del Informe de la evaluacién, puede
solicitar al Responsable de proceso que se incluya dicha objecién como una observacion en
el Informe. El OEC evaluado deberé firmar el Informe de evaluacidon para finalizar esta etapa,
en caso contrario la evaluacion no sera valida, y se debera programar una nueva evaluacién.

Nota: Una vez que se encuentre operativo el mdédulo de gestién hallazgos del SDAC, al menos se
dispondra en el sistema SDAC de los hallazgos detectados durante la evaluacién, para su aceptacién
por parte del OEC. El Informe de evaluacidn estara disponible en el sistema SDAC para la aceptaciéon
por parte de OEC.

5.5.9 El Evaluador lider/Lider del equipo evaluador podra dar término a la evaluacion
inicial en forma anticipada por razones justificadas, previa toma de conocimiento del
representante del OEC que se esta evaluando. El Evaluador lider/Lider del equipo evaluador
debera incluir en el Informe de evaluacion las razones del término anticipado, firmado por él
y por el representante del OEC evaluado. Razones justificadas pueden ser, entre otras: no
cumplimiento de requisitos fundamentales para la acreditacion; falta de colaboracion del OEC
evaluado con el Equipo evaluador; ambiente y/o trato hostil para con el Equipo evaluador;
ausencia de personal clave del OEC postulante durante la evaluacion; condiciones indicadas
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en el numeral 4.13 anterior; diferencias o cambios significativos en el OEC postulante respecto
de la informacion entregada con la solicitud de postulacion.

5.6 Testificacion de actividades para organismos de certificacion, organismos de
inspeccion y otros esquemas de acreditacion

5.6.1 Los OEC postulantes como Organismos de Certificacion de Sistemas deberan
evidenciar la aplicacion de sus procedimientos cuando efectian auditorias de certificacion.
Para estos efectos, la Division Acreditaciéon debera considerar la testificacion de auditorias
efectuadas por el Organismo de Certificacion, como parte de la evaluacion inicial. El nUmero
de auditorias a testificar dependera de los sectores industriales considerados en el alcance de
la postulacion.

5.6.2 Los OEC postulantes como Organismos de Inspeccion, Organismos de Certificacién
de Productos cuando corresponda, y otros esquemas de acreditacién que lo requieran,
deberan evidenciar la aplicacién de sus procedimientos, para lo cual la Division Acreditacion
debera considerar la testificacion de sus actividades en terreno, como parte de la evaluacién
inicial. EI namero de testificaciones dependerd de las actividades de evaluacion de la
conformidad y del nimero de personal calificado para éstas.

5.6.3 Dado que las testificaciones son parte de la evaluacidén inicial, éstas pueden ser
realizadas antes, durante o con posterioridad a la evaluacién inicial. En caso que las
testificaciones se realicen con posterioridad a la evaluacién inicial, el plazo de realizacion
entre éstas no debera superar los 3 meses. En caso contrario, se dara término al proceso.

Nota 1: En caso de que el OEC no logre realizar las testificaciones en el plazo establecido, podra
renunciar voluntariamente a la parte de su alcance postulado no testificado, a fin de continuar con el
proceso de acreditacion.

Nota 2: En caso de que se detecten no conformidades en las testificaciones, estas forman parte de las
no conformidades de la evaluacion inicial.

5.6.4 Las testificaciones se efectuaran siguiendo lo dispuesto en las Directrices
correspondientes.

5.7 Analisis del informe de evaluacion inicial

5.7.1 La Division Acreditacién debera citar al Comité de Evaluacién, con el objeto de
analizar el Informe de evaluacion inicial junto con los demas antecedentes del proceso de
acreditacion y proceder a la calificacion de las no conformidades. La reunion del Comité de
Evaluacion se debe efectuar dentro de los 25 dias habiles siguientes a la evaluacion inicial.

5.7.2 El Comité de Evaluacion se rige por su procedimiento, en lo que se refiere a la
composicion y las disposiciones de éste.

5.7.3 En caso que el Informe de evaluacion inicial, incluyendo las testificaciones cuando
corresponda, indique que no se han encontrado no conformidades, el Comité de Evaluacion
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debera dejar constancia de esta situacion en el Acta de dicho comité, recomendando la
emision del Informe para el Comité de Acreditacion.

5.7.4 En el caso que el Informe de evaluacion inicial, incluyendo las testificaciones cuando
corresponda, presente no conformidades, el Comité de Evaluacion debera definir el plazo para
que sean resueltas, la calificacion de las no conformidades, recomendaciones vy
observaciones del Comité, y si procede algunos acuerdos tales como, efectuar una evaluacién
de levantamiento de no conformidades, una nueva evaluacién inicial, una evaluacién
complementaria o recomendar el término del proceso.

5.7.5 La Division Acreditacion deberad comunicar al OEC postulante, en un plazo de 5 dias
habiles, el resultado del analisis del Comité de Evaluacién. En el caso que se recomiende
término de proceso, el plazo para el envio del resultado y la decision acerca de esta
recomendacion, sera de 10 dias habiles.

5.7.6 En caso que el OEC postulante no pueda resolver las no conformidades en el plazo
previsto, podra solicitar una prérroga, mediante carta dirigida al Responsable del proceso. En
caso que el OEC no envie acciones correctivas a las no conformidades detectadas en la
evaluacion inicial, solicitando proérrogas en forma sucesiva, el plazo inicial mas la(s)
prorroga(s) no debera(n) superar los 6 meses, de lo contrario, se dara término al proceso. Por
otra parte, si el tiempo transcurrido desde el envio del resultado del Comité de Evaluaciéon y
la solucion de las no conformidades, incluyendo las prorrogas solicitadas, superan los 6
meses, se debera realizar una nueva evaluacion inicial.

5.7.7 En caso que el OEC postulante requiera una tercera evaluacion inicial, debido a la
recomendacién por parte del Comité de Evaluacién y/o la razén indicada en el numeral 5.7.6,
se dard término al proceso de acreditacion.

5.8 Revision de acciones correctivas

5.8.1 Una vez realizada la evaluacién inicial, asi como las testificaciones cuando
corresponda, en el caso que se hayan detectado no conformidades, el OEC debera
implementar acciones correctivas para corregir y evitar la recurrencia de dichas no
conformidades. Para esto, el OEC debera ingresar en el SDAC lo siguiente:

a) registros de aplicacion de la técnica de analisis de causa establecida por el OEC,

b) registro de tratamiento de la no conformidad en el formato establecido por el OEC, y

c) evidencia de las acciones correctivas implementadas para la correccion de la no
conformidad, y evidencia de las acciones correctivas implementadas para evitar la
recurrencia de las no conformidades detectadas.

5.8.2 Una vez recibidas las acciones correctivas de parte del OEC postulante, la Divisién
Acreditacién revisara en un plazo de 30 dias habiles, si las acciones correctivas son suficientes
y eficaces. En caso de existir no conformidades no resueltas, la Divisién Acreditacion dara un
nuevo plazo para la solucién de éstas y el envio de nuevas acciones correctivas.
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Nota: Las acciones correctivas se deben enviar de acuerdo a lo establecido en la Directriz DA-D06.

5.8.3 En caso que el Comité de Evaluacion haya acordado una nueva evaluacion inicial,
se seguiran las etapas a partir del numeral 5.5.

5.8.4 En caso que el Comité de Evaluacién haya acordado una evaluacién de cierre de no
conformidades in situ, se procederd a realizar dicho cierre en terreno, formalizando
posteriormente el resultado de ésta a través de carta. Dependiendo del resultado de este cierre
podra convocarse nuevamente al Comité de Evaluacion o bien definir el envio de nuevas
acciones correctivas por parte del OEC postulante.

5.9 Toma de decision de la acreditacion

5.9.1 Si se cumple la condicion de 5.7.3 o cuando se hayan solucionado todas las no
conformidades, el Responsable del proceso presentara un Informe al Comité de Acreditacion,
adjuntando los antecedentes necesarios para decidir el otorgamiento de la acreditacién del
OEC postulante.

5.9.2 El Comité de Acreditacion tomara conocimiento y resolvera acerca de la(s)
acreditacion(es), en base al informe presentado por el Responsable del proceso. El Comité
de Acreditacién operara de acuerdo con su procedimiento.

5.9.3 En caso de que el Comité de Acreditacion decida otorgar la(s) acreditacion(es) estas
serdn por un periodo de 5 anos. El Comité de Acreditacién podra, con razones justificadas,
condicionar el otorgamiento de la(s) acreditacion(es), asi como establecer un periodo inferior
para la realizacion de la primera evaluacion de vigilancia.

5.9.4 En caso de que el Comité de Acreditacion decida no otorgar la(s) acreditacion(es) se
comunicara al Responsable del proceso, para que éste presente nuevamente el informe
modificado considerando las razones del no otorgamiento indicadas por el Comité de
Acreditacién y continuar a partir de 5.9.2.

5.10 Comunicacion del otorgamiento de acreditacion

5.10.1 El acuerdo del Comité de Acreditacion sobre la acreditaciéon de un OEC postulante,
debera ser comunicado a éste mediante correo electréonico por el Responsable de proceso, en
un plazo no superior a 10 dias habiles desde la aprobacion.

5.10.2 El INN firmara electronicamente, a través del Director Ejecutivo y el Jefe de
Division Acreditacion, el(los) Certificado(s) de Acreditacion en un plazo no mayor de 15 dias
habiles a contar de la fecha de la comunicacién de la acreditacion.

5.10.3 La condicion de acreditacion se publicara en el Directorio de Acreditados en el sitio
Web del INN (www.inn.cl), incluyendo el Certificado de Acreditacién, con las vigencias de la
acreditacion, junto con el alcance de la(s) acreditacion(es) otorgada(s).
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5.11 Certificado de Acreditacion
5.11.1 El Certificado de acreditacion que otorga el INN incluye la identidad del INN, el

logotipo del Sistema Nacional de Acreditacion del INN, la identificacion del OEC, el esquema
de acreditacion, el area de acreditacidon otorgada, sede del OEC cuando corresponda, unidad
o departamento del OEC en el cual se realizan las actividades acreditadas cuando
corresponda, direccion del OEC, la fecha de otorgamiento de la acreditacion, y la afirmacion
de conformidad con respecto a la norma del esquema de acreditacién. Ademas, se emitira en
forma detallada el Alcance de la acreditacion.

5.11.2 Los Certificados de Acreditacion incluyen un cédigo alfanumérico que identifica
la(s) acreditacion(es) del OEC acreditado. Las letras de este cddigo corresponden a:

SC : Organismo de Certificacion de Sistemas (aplica para certificaciones basadas en
NCh-1SO 9001, NCh2728, NCh2909 y HACCP)

CP : Organismo de Certificacion de Productos

LE : Laboratorio de Ensayo

LC : Laboratorio de Calibracion

Ol : Organismo de Inspeccion

SGA : Organismo de Certificacion de Sistemas de Gestion Ambiental (aplica para
certificaciones basadas en NCh-ISO 14001 y Certificacion Forestal)

SGR : Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Riesgos y Salud
ocupacional (aplica para certificaciones basadas en NCh18001/OHSAS18001 y
NCh-ISO 45001)

LCI : Laboratorio Clinico

ST : Organismos de Certificacion de Servicios Turisticos

PEA : Proveedores de ensayos de aptitud

CPE :Organismo de Certificacion de personas

OVV : Organismos de Validacion y Verificacion

SGI : Organismo de Certificacion de Sistemas de la Inocuidad de los alimentos (aplica
para certificaciones basadas en NCh-ISO 22000)

SGG : Organismo de Certificacion de Sistemas de Gestion de igualdad de género y
conciliacion de la vida laboral, familiar y personal (aplica para certificaciones
basadas en NCh3262)

SGE : Organismo de Certificacion de Sistemas de Gestion de la Energia (aplica para
certificaciones basadas en NCh-ISO 50001)

5.11.3 Para cada uno de los cédigos existe un numero correlativo de tres digitos siendo
el primero 001. La Division Acreditacion asignara estos numeros correlativos, asi como
también podra incorporar nuevos codigos para otros esquemas de acreditacion o sub-
esquemas de acreditacion, asi como correlativos de mas digitos, cuando corresponda.

5.12 Derechos y obligaciones del OEC y del INN

5.12.1 Los derechos y obligaciones de los OEC y del INN estan definidos en la Directriz
DA-DO08.
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5.12.2 La condicién de acreditacion de un OEC, debe ser utilizada solo para el alcance

acreditado y no debe ser utilizada de mantera tal que desprestigie al INN. Las restricciones de
uso de la condicion de acreditado, se encuentran establecidas en el Reglamento INN-R409.

6 MANTENCION DE LA ACREDITACION

6.1 El OEC acreditado debera informar a la Divisién Acreditacion del INN, por escrito,
en un plazo maximo de 20 dias habiles, sobre cualquier cambio en la organizacion, razén
social, nombre de fantasia, ubicacion de las instalaciones del OEC, personal, equipos,
manual(es), procedimientos definidos en la solicitud de postulacion, los procesos
documentados de las actividades de evaluacién de la conformidad referenciadas en el alcance
de acreditacion, u otros aspectos que afecten la condicidn original de otorgamiento de la(s)
acreditacion(es) de acuerdo a los requisitos establecidos en el Sistema Nacional de
Acreditaciéon del INN. Para ello, debera informar los cambios, de acuerdo con lo establecido
en la Directriz DA-D06. Los antecedentes enviados seran revisados y se informara al OEC si la
condicion de acreditado se mantiene, si se requiere informacion adicional, o si es necesario
realizar una evaluacion para verificar los cambios informados.

6.2 El no cumplimiento acerca de informar respecto de cambios en su condicion de
acreditado sera considerado como una no conformidad y generard una amonestacion por
escrito, cada vez que se detecte. Algunos cambios no informados y detectados en
evaluaciones de vigilancia, reevaluaciones, visitas no anunciadas u otro tipo de evaluaciones,
podrian generar la suspension de la(s) acreditacion(es) correspondiente(s), dependiendo de
las implicancias que generen estos cambios. Si en una evaluaciéon de vigilancia,
reevaluaciones, visitas no anunciadas u otro tipo de evaluaciones, los cambios no informados
afectan la duracion de la planificaciéon de la evaluacién, se debera extender la evaluacion en
la medida que sea posible, o de lo contrario se deberd realizar una evaluacion
complementaria.

6.3 Durante la vigencia de la acreditacion se deberan efectuar al menos dos
evaluaciones de vigilancia al OEC acreditado. Dentro del ciclo de acreditacion se debera
evaluar a través de las evaluaciones de vigilancia, una muestra representativa del(los)
alcance(s) de acreditacién. Esta representatividad estara definida por los riesgos, la frecuencia
y criticidad de las actividades de evaluacidon de la conformidad acreditadas. Dependiendo de
la estabilidad comprobada que haya alcanzado el OEC acreditado (por ejemplo que en la
evaluacién de vigilancia o reevaluacion anterior no se hayan encontrado no conformidades
criticas, que no hayan habido cambios que pudieran afectar su condicién de acreditado) y
considerando que en la primera vigilancia se haya evaluado una parte representativa del
alcance de la(s) acreditacion(es), la segunda evaluacion de vigilancia, podra ser reemplazada
por otras técnicas de evaluacion, tales como: evaluacion al OEC acreditado en dependencias
del INN, en base a informacion solicitada por el INN; evaluacion en base a participacion en
ensayos de aptitud; evaluacién en base a otras comparaciones interlaboratorios distintas de
ensayos de aptitud, cuando corresponda; testificaciones adicionales, cuando corresponda;
evaluaciones in situ sélo en aspectos técnicos; visitas no anunciadas; u otras técnicas de
evaluacién que el INN establezca para cada esquema de acreditacion. Cuando por alguna
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circunstancia amerite realizar una tercera evaluacién de vigilancia, ésta se podra realizar por
cualquiera de las técnicas indicadas anteriormente, segun establezca el INN.

6.4 La frecuencia entre las evaluaciones deberia ser entre 12 y 18 meses. Esto incluye
las evaluaciones de vigilancia y reevaluaciones.

6.5 El INN se reserva el derecho de realizar visitas no anunciadas para verificar la
operacion normal del OEC acreditado, o en caso que reciba reclamos o denuncias
relacionados con los OEC acreditados.

6.6 En caso que, en una evaluacion de vigilancia, se detecten no conformidades que
afecten en forma importante la realizacién de una actividad en particular o la estabilidad del
sistema de gestion, se le indicara al OEC acreditado, a través del Evaluador lider/Lider del
equipo evaluador, que dicha actividad sera sometida a analisis por parte del Comité de
Evaluacion a fin de recomendar una posible suspension. El Comité de Evaluacion analizara
los antecedentes, y en el caso que proceda una suspension, se hara la recomendacién
correspondiente para que se decida acerca de la posible suspension. El plazo para el envio
del resultado del Comité de evaluacidn seran 20 dias habiles.

6.7 En caso que en una evaluacion de vigilancia se detecten no conformidades que no
involucren posible suspension, o que no requieran actividades adicionales recomendadas por
el Comité de Evaluacion, se dara un plazo maximo de 20 dias habiles para resolver las no
conformidades del Informe de evaluacion. La Divisidn Acreditacidon enviara al OEC el informe
de cierre de no conformidades en un plazo de 30 dias habiles.

6.8 En caso que los plazos regulares dados por la Division Acreditacién para la solucidon
de las no conformidades y la(s) posible(s) prorroga(s) solicitadas por el OEC acreditado,
superen los 6 meses, se procederd a la suspension de la acreditacion del OEC. Este plazo se
considerara a partir de la fecha de comunicacion del plazo establecido por el Comité de
evaluacién o el Responsable de proceso, segun corresponda.

6.9 En caso de que la suspensidon del OEC, cualquiera sea la causa de ésta, supere los 6
meses consecutivos, se procedera a la cancelacion de su(s) acreditacion(es).

6.10 Cada vez que el OEC solucione todas las no conformidades detectadas en una
evaluacién de vigilancia, el INN comunicara el cierre de éstas, indicando que la condiciéon de
acreditado se mantiene vigente.

6.11 Intencion de renovar

6.11.1 El OEC acreditado deberd ingresar su solicitud de renovacion con toda la
informacién solicitada, 1 ano antes del término del ciclo de acreditacidon. Se dara inicio al
proceso de renovacion una vez recibida toda la documentacion anteriormente indicada, segun
lo establecido en la Directriz DA-D06. Esta condicién se debe cumplir en todos los casos,
independientemente de si se encuentra en proceso algunas de las vigilancias del ciclo de
acreditacion.
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6.11.2 En caso de que el OEC ingrese su solicitud de renovacion entre 1 ano y el término
del ciclo de su(s) acreditacion(es), o envie la informacion requerida incompleta, el OEC
asumira el riesgo de no completar el proceso de renovacion dentro de la vigencia de su(s)
acreditacion(es). La suspension no podra durar mas de 6 meses consecutivos, de acuerdo a
lo establecido en el numeral 6.10.

6.11.3  En el caso que el OEC acreditado no logre resolver las posibles no conformidades
detectadas en la reevaluacion durante la vigencia de su(s) acreditacion(es) se procedera a la
suspension de su(s) acreditacion(es) hasta que termine su proceso de renovacion. La
suspensién no podra durar mas de 6 meses consecutivos, de acuerdo a lo establecido en el
numeral 6.10.

6.11.4  Si no se completa el proceso de renovacion dentro la vigencia del ciclo de
acreditacion, se procedera con la suspension de su(s) acreditacion(es).

6.11.5 En caso que el OEC acreditado no ingrese su solicitud de renovacién antes del
término de vigencia, se procedera a la cancelaciéon de su(s) acreditacion(es).

7 RENOVACION DE LA ACREDITACION

7.1 El OEC acreditado que haya manifestado por escrito su intencién de renovar su(s)
acreditacion(es) debera enviar su solicitud de postulacion tal como se indica en los numerales
6.11.1 0 6.11.2. La Divisidn Acreditacion efectuara una revision de la solicitud de postulacion
para la renovacion en los mismos plazos establecidos en el numeral 5.4 a partir del envio de
la totalidad de la informacion, segun lo indicado en la Directriz DA-DO06.

7.2 En caso que el OEC cumpla con el numeral 6.11.1, la reevaluacién debera realizarse,
previo acuerdo de la fecha con el OEC acreditado, durante los 3 meses siguientes al envio de
la documentacion por parte del OEC a fin de completar el proceso de renovacion dentro de la
vigencia de la(s) acreditacion(es).

7.3 La reevaluacion de la(s) acreditacion(es) considerara una evaluacion para verificar
que el OEC sigue cumpliendo con todos los requisitos bajo los cuales fue acreditado
originalmente y considerara la evaluacion del alcance de la(s) acreditacion(es), y las
testificaciones, segun corresponda. El proceso de renovacion incluye las etapas del Comité
de Evaluacién y del Comité de Acreditacién. Asi mismo, se emitira la comunicacion respecto
de las fechas de su(s) nuevo(s) ciclo(s) de acreditacion una vez que se demuestre que se
contindia cumpliendo con los requisitos correspondientes.

7.4 En caso que, en una reevaluacién, se detecten no conformidades que afecten en
forma importante la realizacion de una actividad en particular, se deben seguir las
disposiciones establecidas en el numeral 6.6.
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7.5 El proceso de renovacion de la(s) acreditacidon(es) sigue el mismo proceso que una

acreditacion inicial, es decir, aplican los numerales desde 5.5 a 5.10 de este Reglamento.

7.6 Los nuevos ciclos de acreditacion se otorgaran por periodos de 5 anos. El inicio del
nuevo ciclo de acreditacidn comenzara en la fecha de término del ciclo anterior, o en la fecha
de otorgamiento de la renovacion en los casos que haya vencido el ciclo y haya sido
suspendida su(s) acreditacion(es).

8 AMPLIACION DEL ALCANCE DE LA ACREDITACION

8.1 Un OEC acreditado que desee ampliar el alcance de su acreditacion, podra solicitarlo
a la Divisién Acreditacion. Para estos efectos, debera ingresar la solicitud de postulaciéon y
adjuntar toda la informacion requerida en el Médulo de Ingreso de Solicitud de Postulacién
del SDAC. Se considerara ampliacion de alcance: un ensayo/calibracion/examen nuevo(a) o
un método diferente dentro del darea de acreditaciébn de un laboratorio de
ensayo/calibracion/clinico; ampliacién de rangos de calibracién o instrumentos dentro de la
maghnitud acreditada en un laboratorio de calibracidon; productos nuevos dentro del area de
productos acreditados en un organismo de certificacién de productos o en un organismo de
inspeccién; otros sectores industriales en un organismo de certificacién de sistemas, otros
programas de ensayos de aptitud dentro del area acreditada, otros esquemas de certificacion
de personas dentro del area acreditada; entre otros.

Nota 1: Para los OEC acreditados, cuando deseen incorporar otras areas de acreditacién diferentes a
las incluidas en su(s) certificado(s) de acreditacion vigente(s), deberd postular como nuevas
acreditaciones.

Nota 2: En caso que el OEC tenga dudas respecto de ampliar el alcance o postular a una nueva area de
acreditacion debera comunicarse con el Responsable del proceso, a fin de resolver su postulacion.

Nota 3: En caso que el OEC requiera actualizar las versiones de las normas incluidas en su(s) alcance(s)
de acreditacion(es) debera solicitarlo como ampliacion de alcance y en el proceso de ampliacion se
procedera a reducir del alcance la norma que esta siendo actualizada, salvo casos justificados que
requieran mantener la version obsoleta de la norma.

8.2 La Division Acreditacion debera evaluar la solicitud de postulaciéon y los
antecedentes presentados vy, enviar al OEC el informe de revision documental el cual incluye
los hallazgos detectados, en un plazo maximo de 30 dias habiles a partir de la fecha de
emision de la carta de comunicacion del equipo evaluador de esta revisién. De acuerdo a las
caracteristicas de la ampliacién, se definira si procede o no realizar una evaluacién in situ.

Nota: Una vez que se encuentre operativo el moédulo de gestién hallazgos del SDAC, el Informe de
revision documental se encontrara disponible en el SDAC sélo cuando se detecten no conformidades.
En caso que no se detecten no conformidades, la revisidn de la solicitud de postulacién se evidenciara
a través de la lista de verificacién completada por el Equipo Evaluador y disponible para el OEC en el
SDAC.
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8.3 En caso que no se requiera realizar una evaluacion in situ, se dara un plazo maximo

de 20 dias habiles para el envio de las acciones correctivas a las posibles no conformidades
detectadas en la revision documental de la solicitud de ampliaciéon de alcance de la(s)
acreditacion(es). La Division Acreditacion enviara al OEC el informe de cierre de no
conformidades en un plazo de 30 dias habiles. De no existir no conformidades en el Informe
de revision documental, se presentara al Comité de Acreditacion para que decida sobre el
otorgamiento de la ampliacién de alcance.

8.4 En caso que se requiera realizar una evaluacion in situ, ésta se llevara a cabo previa
coordinacién entre el OEC y el Responsable de proceso. Cuando el Informe de evaluacion in
situ para la ampliacion de alcance presente no conformidades se debera convocar al Comité
de Evaluacién para calificar las no conformidades, establecer el plazo para el envio de las
acciones correctivas, y podra definir efectuar una evaluacion de cierre de no conformidades
in situ, una nueva evaluacién in situ para la ampliacion de alcance o recomendar el rechazo
de la solicitud de ampliacion de alcance.

8.5 Completado el proceso y no existiendo no conformidades pendientes en cualquiera
de los casos senalados en los numerales 8.3 y 8.4, la Divisién Acreditacién presentara un
Informe al Comité de Acreditacién, adjuntando los antecedentes necesarios para decidir el
otorgamiento de la ampliacién de alcance del OEC acreditado. EI Comité de Acreditacién
operara de acuerdo a su procedimiento.

8.6 En caso que los plazos regulares dados por la Division Acreditacion para la solucion
de las no conformidades y la(s) prérroga(s) que pudiera solicitar el OEC acreditado, en
cualquiera de los casos indicados en 8.3 y 8.4, superen los 6 meses, se procederd a dar
término a la solicitud de ampliacion de alcance de la(s) acreditacion(es). Este plazo se
considerara a partir de la fecha de la carta que comunica el plazo establecido por el Comité
de evaluacién.

8.7 En caso que el OEC postulante requiera una tercera evaluacion de ampliacién de
alcance, debido a la recomendacion por parte del Comité de Evaluacion, se dara término al
proceso de ampliacion de alcance.

8.8 La decision del Comité de Acreditacion sobre la ampliacion de alcance de un OEC
acreditado, deberd ser comunicada a éste mediante correo electronico por el Responsable de
proceso, en un plazo no superior a 10 dias habiles desde la aprobacién.

8.9 Se emitird un nuevo Alcance de acreditacién incorporando la ampliacién y se

actualizara éste en el Directorio de acreditados, en el sitio Web del INN, www.inn.cl.

9 CANCELACION, SUSPENSION O REDUCCION DEL ALCANCE DE LA
ACREDITACION

9.1 Se podra cancelar la(s) acreditacion(es), bajo las siguientes circunstancias:
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a) Que el OEC acreditado no solicite la renovacion de su(s) acreditacion(es)
dentro del periodo de vigencia de su(s) ciclo(s) de acreditacion;
b) Que el OEC acreditado renuncie voluntariamente a su(s) acreditacion(es), o

anuncie que no renovara su(s) acreditacion(es) una vez terminada(s) la(s) vigencia(s)
de ésta(s), mediante carta dirigida al Responsable de proceso;

c) Que el OEC acreditado se niegue a una evaluacién, durante el periodo de
vigencia de la acreditacion;

d) En caso que un OEC acreditado mantenga su condicién de suspension por
mas 6 meses de manera consecutiva;

e) En caso que un OEC acreditado no cumpla con requisitos fundamentales para
el esquema de acreditacion, detectados en evaluaciones de vigilancia,
reevaluaciones o visitas no anunciadas;

f) Cuando existan pruebas de comportamiento fraudulento, o el OEC
proporcione de manera intencionada informacion falsa u oculte informacion, o si el
OEC se niega a facilitar la informacidn requerida;

g) Otras causales establecidas en INN-R408;

h) Otras causales establecidas en DA-DO0S8.

Los OEC cancelados se incluiran con esta condicion en el directorio del sitio Web del INN
(www.inn.cl).

9.2

Se podra suspender la acreditacion debido a las siguientes circunstancias:

a) Por solicitar una segunda postergacion de las evaluaciones de vigilancia o
reevaluacion;

b) Por solicitar postergacion de las evaluaciones de vigilancia o reevaluacion
una vez que la fecha de esta ha sido aceptada por el OEC;

c) En caso que un OEC solicite postergacion de su evaluacidon de vigilancia o
reevaluacion, de tal manera que supere los 24 meses entre evaluaciones, se
suspendera la(s) acreditacién(es) hasta que se realice la evaluacion
correspondiente.

d) Por no conformidades técnicas, detectadas en evaluaciones de vigilancia o
reevaluaciones, que sean calificadas por el Comité de Evaluacién como criticas;

e) En caso que los plazos regulares dados por la Division Acreditaciéon para la
solucién de las no conformidades detectadas en evaluaciones de vigilancia o
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reevaluaciones, y la(s) prorroga(s) solicitadas por el OEC acreditado, superen los 6
meses;
f) En caso que el OEC acreditado no envie acciones correctivas para resolver

las no conformidades detectadas en evaluaciones de vigilancia, en un plazo de 6
meses debido a solicitudes reiteradas de prorroga(s);

g) En el caso que el OEC acreditado no logre resolver las posibles no
conformidades detectadas en la reevaluacion durante la vigencia de su(s)

acreditacion(es);

h) El OEC no cumpla con alguna condicionalidad dada en el otorgamiento de la
Acreditacién;

i) El OEC se niega a una evaluacién de una actividad particular de evaluacién
de la conformidad,;

i) Por no pago de aranceles en las fechas establecidas;

k) Para el caso de empresas publicas, y aquellas empresas privadas que hayan
justificado la necesidad de contar con Ordenes de Compra, por no enviar la Orden
de Compra a los 5 dias habiles de enviada por parte del INN la informacién para
generar la Orden de Compra;

) Otras causales establecidas en INN-R408;

m) Otras causales establecidas en DA-DO0S.

La suspension se levantara cuando los motivos que la generaron sean resueltos por el OEC y
estos sean verificados por INN.

Los OEC suspendidos se incluirdn con esta condicion en el directorio del sitio Web del INN
(www.inn.cl).

9.3 Se podra reducir el alcance de una acreditacion debido a las siguientes
circunstancias:

a) El OEC acreditado solicita reducir su alcance;
b) En caso que un OEC mantenga su condicion de suspension para una
actividad de evaluacién de la conformidad particular, por mas de 6 meses de manera

consecutiva;

c) Cuando el OEC se niega a una evaluacion de una actividad particular de
evaluacién de la conformidad.
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Nota: En caso que un OEC acreditado decida reducir la totalidad del alcance de un area de acreditacion,
esto corresponde a la cancelacion de dicha area o certificado de acreditacion.

10 APELACIONES

Las apelaciones de los OEC a decisiones relativas a los procesos de acreditacion o a la
mantencion de la acreditacion pueden incluir decisiones tales como: rechazo de una solicitud
de postulacion, término de un proceso de acreditacion, decisiones de suspender, cancelar y
reducir el alcance de una acreditacién. En caso que un OEC decida apelar a una decisiéon de
acreditacién, debera notificarlo por escrito en un plazo maximo de 20 dias habiles, a partir de
la fecha de comunicacion de la decision de acreditacion. Para esto, se debera enviar carta
dirigida al Jefe de la Division Acreditacidn, junto con los antecedentes que respalden la
apelacion. Las apelaciones se tratan de acuerdo con un procedimiento establecido para ello.

11 ENSAYOS DE APTITUD/ OTRAS COMPARACIONES Y TRAZABILIDAD

Las directrices sobre ensayos de aptitud y otras comparaciones interlaboratorios distintas de
ensayos de aptitud, y sobre trazabilidad del resultado de las mediciones estan definidas en
las Directrices DA-DO1 y DA-DO04, respectivamente, las cuales se encuentran disponibles en el
sitio Web del INN, www.inn.cl.

12 RECLAMOS

12.1 Los reclamos contra el Sistema Nacional de Acreditacion del INN, por tiempos de
respuestas, desempeno de los Profesionales de la Divisién, respuestas de las apelaciones,
entre otros, seran tratados por el procedimiento de reclamos del INN, para lo cual se deberéa
completar el formulario disponible en el sitio Web del INN (www.inn.cl) o bien manifestar por
escrito los detalles del reclamo mediante carta dirigida al Jefe de la Division Acreditacion o al
Director Ejecutivo del INN, segun corresponda.

12.2 Los reclamos de clientes y otras partes interesadas contra un OEC acreditado, deben
seguir las disposiciones del Reglamento INN-R404 disponible en el sitio Web del INN
(www.inn.cl).

13 DENUNCIAS

13.1 En aquellos casos en los que un usuario final del Sistema Nacional de Acreditacion
del INN o una parte interesada decida hacer una denuncia en contra de un OEC acreditado o
postulante, lo podra realizar a través de carta dirigida al Jefe de Divisiéon Acreditacion
adjuntando todos los antecedentes que respalden dicha denuncia, o bien solicitando una
reunién a fin de entregar personalmente los antecedentes que respaldan la denuncia.
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Nota 1: Se entendera como denuncia el acto de entregar informacién por parte de un denunciante al
INN, acerca de cualquier actuacion de un OEC acreditado o postulante en la cual se presuma la
ocurrencia de una infraccion grave o gravisima de acuerdo con lo establecido en el Reglamento INN-
R408 o INN-R409, segun corresponda.

Nota 2: Para cualquier denuncia presentada se debe tomar en cuenta los aranceles correspondientes.
Ver Reglamento INN-R410.

13.2 Todas las denuncias recepcionadas, seran analizadas a fin de determinar su
admisibilidad. En caso que no corresponda la denuncia, debido a que el OEC no esta
acreditado o no se encuentra en proceso de acreditacion, o que la actividad de evaluacién de
la conformidad no estd acreditada ni en proceso de acreditacién, se comunicara su no
aceptacioén. En caso contrario sera tratada e investigada dicha denuncia.

13.3 Todas las denuncias seran tratadas de manera confidencial y no se entregara por
parte del INN informacién acerca del denunciante al OEC acreditado sujeto de la denuncia.
Con esto, se salvaguarda la confidencialidad por parte del INN en relacién con el denunciante.

13.4 Las denuncias recibidas o recepcionadas por parte del INN seran investigadas, y
cuando corresponda, se aplicara el Reglamento INN-R408 o INN-R409, segun corresponda.

13.5 En los casos que corresponda, una vez concluida la investigacion de la denuncia el
INN informara al denunciante acerca del resultado de dicha investigacion, asi como las
acciones tomadas en relacion con el OEC acreditado o postulante sujeto de la denuncia.

13.6 En caso que el denunciante considere que, el resultado de la investigacion y las
acciones tomadas por parte del INN en relacién con el OEC acreditado o postulante sujeto de
la denuncia, sean insatisfactorios, el denunciante podra entregar nuevos antecedentes para
iniciar otro proceso de denuncia.

14 REFERENCIA A LA CONDICION DE ACREDITADO Y USO DE SIMBOLOS DE
ACREDITACION

En el Reglamento INN-R409 se establecen las disposiciones para el uso del simbolo de
acreditacién y para hacer uso de la referencia a la condicion de OEC acreditado.

15 ARANCELES

En el Reglamento INN-R410 se establecen los aranceles que deben pagar los OEC postulantes
y los OEC acreditados.



