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LISTA DE VERIFICACIÓN CUMPLIMIENTO CON LOS CRITERIOS DE ACREDITACIÓN DEL SAE SEGÚN LA NORMA NTE INEN ISO/IEC 17043:2011 PARA PROVEEDORES DE ENSAYOS DE APTITUD
	Servicio de Acreditación Ecuatoriano – SAE
Lista verificación de cumplimiento criterios de acreditación para Proveedores de Ensayos de Aptitud
	
	
	

	
	
	
	



1. INTRODUCCIÓN

Se presenta este cuestionario de auto evaluación con el fin de que los proveedores de ensayos de aptitud que tienen el objetivo de alcanzar la acreditación que otorga el SAE, obtengan una aproximación del grado de cumplimiento de los aspectos que serán evaluados.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones, de acuerdo a los requisitos de la norma ISO/IEC 17043. En cada pregunta se indica, entre paréntesis, el apartado de la norma al que se refiere o va precedido de una “C” en el caso que se refiera a los Criterios Generales de Acreditación del SAE.

La forma de completar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el marcado de respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

1. SI / NO

2. NDA:
Sistemática No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que pretenden resolver el aspecto en cuestión.

3. NA:
No es de Aplicación.

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos aspectos que deberían estar contemplados en la documentación vigente del sistema implantado en el laboratorio.

En el espacio vacío que se ha dejado tras cada pregunta está previsto para que el laboratorio anote, a modo de referencia cruzada, el documento o documentos internos en que se encuentra respuesta a la cuestión presentada (apartado del Manual de Calidad, Procedimiento General, Procedimiento Específico, Instructivo).
Responder a cada pregunta, utilizando una de las opciones de respuesta que se explican en la introducción, e identificar las posibles desviaciones.

REQUISITOS TÉCNICOS
4.1 Generalidades
	
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	4.1
	¿Tiene el PEA el  acceso al conocimiento y a la experiencia correspondientes al tipo particular de ítems de ensayo de aptitud. 

	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	¿ Los proveedores de ensayos de aptitud o sus subcontratistas tienen competencia en la medida de las propiedades que se determinan?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.2  Personal
	
	
	
	
	
	
	

	4.2.1
	¿El proveedor de ensayos de aptitud dispone de personal directivo y técnico con la autoridad necesaria, los recursos y la competencia técnica requerida para desempeñar sus funciones?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.2.2
	¿Se ha definido los niveles mínimos de cualificación y experiencia necesarias para las posiciones clave dentro de la organización?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 4.2.3
	¿Se dispone de acuerdos formales, términos de referencia  u otros medios que permitan definir la relación con el PEA cuando se emplean expertos, grupo asesor  o de dirección ad-hoc?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.2.4
	¿Se ha autorizado responsables para las siguientes actividades?

· Selección de ítems de ensayo de aptitud

· Planificar programas de ensayos de aptitud

· Realizar tipos particulares de muestras

· Utilizar equipos específicos

· Realizar mediciones para determinar la estabilidad y homogeneidad, así como los valores asignados y las incertidumbres asociadas a los mensurandos del ítem de ensayo de aptitud

· Preparar, manipular y distribuir los ítems de ensayo de aptitud;

· Utilizar el sistema de procesamiento de datos;

· Llevar a cabo el análisis estadístico;

· Evaluar el desempeño de los participantes en ensayos de aptitud;

· Proporcionar opiniones e interpretaciones;

· Autorizar la emisión de informes de ensayos de aptitud


	
	
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 



	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.2.5
	¿El proveedor dispone de los registros actualizados o las autorizaciones pertinentes, competencia, cualificación académica y profesional, formación, habilidades y experiencia de todo el personal técnico, incluyendo el personal contratado. ?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
     
	 FORMCHECKBOX 
         
	 FORMCHECKBOX 
       

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C.4.2.7
	¿Se dispone de los registros que evidencien  la evaluación de la eficacia de las actividades de formación recibidas? 
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
       
	 FORMCHECKBOX 
       

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	4.3 Equipos, Instalaciones y medio ambiente
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.1
	¿Dispone de la infraestructura necesaria para operar  los programas de ensayos de aptitud? 
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
    
	 FORMCHECKBOX 
    

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.2
	¿Se ha documentado  los requisitos técnicos  para la infraestructura y las condiciones ambientales que pueden afectar a los ensayos de aptitud?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.4
	¿Ha definido las condiciones ambientales que puedan influir significativamente en la calidad de los ítems de ensayo de aptitud y en cualquier ensayo y calibración  realizados, así como el registro de su seguimiento? 
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.4
	¿Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro las operaciones del programa de ensayos de aptitud?  
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
     FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.5.i
	¿En el caso de realizarse actividades incompatibles, se dispone de una separación efectiva que evite la contaminación cruzada?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	4.4 Diseño de los programas de ensayo de aptitud
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.1.1
	¿Ha definido el procedimiento para  identificar y planificar los procesos que afectan directamente a la calidad del programa de ensayos de aptitud? 
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.1.3
	¿Contiene el plan del programa de ensayos de aptitud, toda la información  requerida por  la norma? 
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
        FORMCHECKBOX 



	
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	4.4.1.4
	¿Tiene el proveedor de ensayos de aptitud acceso a la experiencia y conocimientos técnicos necesarios en el campo pertinente de ensayos, calibración, muestreo o inspección, así como estadística?  
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
      
	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.2.1
	¿Se dispone de un procedimiento para la preparación  de ítems de ensayo de aptitud?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.2.2
	¿Se ha definido el procedimiento para asegurarse de la adecuada adquisición, recolección, preparación, manipulación,  almacenamiento y cuando se requiera disposición  final de todos los ítems de ensayo de aptitud?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.2.3
	¿En caso necesario se mantiene un instructivo para la preparación, el embalaje y el transporte del ítem de ensayo de aptitud?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.3.1
	¿Están establecidos los criterios de homogeneidad y estabilidad y los efectos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.3.2
	¿Se ha documentado el procedimiento para la evaluación de la homogeneidad y estabilidad, de acuerdo con diseños estadísticos apropiados, en caso de requerirse? 
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C4.4.3.5
	¿Si se retienen los ítems de ensayo de aptitud de rondas anteriores, se dispone de los registros que confirman que  antes de la distribución se mantiene  los valores de la propiedad?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.4.2
	¿Se ha documentado el diseño estadístico  y los métodos de análisis de datos que utilizaran para identificar  el valor asignado y evaluar los resultados de los participantes, con las razones para su selección y las hipótesis en las que se basan?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.5.1
	¿Cuenta el PEA con el procedimiento para determinar los valores asignados para los mensurandos o las características en un programa particular de ensayos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.5.4
	¿En caso de utilizar un valor consensuado como valor asignado, el PEA ha documentado la razón de esta elección  y ha estimado el valor de la incertidumbre?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.5.5
	¿Se dispone de una política relativa a la divulgación de los valores designados?
	
	 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	4.5 Elección del método o procedimiento
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	4.5.2,


	¿En caso de requerirse se  dispone de una política y un procedimiento para la comparación de resultados obtenidos por diferentes métodos de ensayo o medida?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	4.6  Operación de los programas de ensayos de aptitud 
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 4.6.1.1
	¿Se entregan las instrucciones a los participantes antes del envio de los ítems de ensayo?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.2.2.
	¿Se ha definido el procedimiento  para autorizar el envío hacia las áreas y/o salas de almacenamiento seguras los ítems de ensayos de aptitud?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.2.3.
	¿Se ha establecido evaluar el estado de todos los ítems de ensayo de aptitud, productos químicos y materiales almacenados a intervalos especificados?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.3.1
	¿Se ha especificado las condiciones ambientales pertinentes para el transporte de los ítems de ensayo de aptitud y evaluado el impacto de las influencias ambientales en el ítem de ensayo de aptitud?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.3.3
	¿Se tienen instrucciones documentadas cuando los participantes tengan que transportar los ítems de ensayo de aptitud a otros participantes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.3.5
	¿Dispone de un procedimiento para confirmar la entrega de los ítems de ensayo?
	
	
	 FORMCHECKBOX 
     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


4.7 Análisis de datos y evaluación de los resultados del programa de ensayos de aptitud 
	
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	4.7.1.1
	¿Se ha validado el equipo de procesamiento de datos y software de acuerdo a procedimientos antes de su puesta en servicio?


	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.1.1
	¿Se mantiene las copias de seguridad, un plan de recuperación  del sistema y el registro de los resultados de mantenimiento y verificaciones del los equipos de procesamiento de datos y software?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.1.2
	¿Se dispone de procedimientos para verificar la validez de la entrada de datos, la transferencia de datos, el análisis estadístico y la presentación de informes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.1.5
	¿Están establecidos por escrito los criterios y procedimientos para tratar los resultados de ensayo que pueden ser inadecuados para la evaluación estadística?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.1.6
	¿Están establecidos por escrito los criterios y procedimientos para identificar y tratar los ítems de ensayo de aptitud distribuidos y que resultaron inadecuados para la evaluación del desempeño?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.2.1
	¿Se  han documentado los métodos de evaluación del desempeño incluyendo las bases para la evaluación?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.2.2
	¿Se emiten comentarios sobre el desempeño de los participantes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	4.8 Informes
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.8.2
	¿El informe de ensayos contiene la información básica definida por la norma?


	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.8.4
	¿Se ha definido una política para el uso de informes por parte de las personas y las organizaciones?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	4.9 Comunicación con los participantes
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.9.1
	¿Se pone a disposición de los participantes información detallada sobre el programa de ensayos de aptitud?

· detalles relevantes del alcance del programa de ensayos de aptitud;

· las tarifas de participación;

· los criterios documentados de elegibilidad para la  participación;

· acuerdos de confidencialidad;

· detalles de cómo presentar la solicitud;


	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.9.3
	¿Se ha documentado los procedimientos para facilitar a los participantes la apelación contra la evaluación del desempeño en un programa de ensayos de aptitud?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.9.4
	¿Se mantiene los registros pertinentes de las comunicaciones con los participantes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.10  Confidencialidad
	
	
	
	
	
	

	C 4.10.2
	¿Se dispone de una política para asegurarse que se mantiene la confidencialidad  de su personal y de los subcontratados?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	REQUISITOS DE GESTIÓN
	
	
	
	

	5.1 Organización
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 5.1.1
	¿Está establecida en el Manual de Calidad la identidad jurídica del laboratorio?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.1.3
	¿Cubre el Sistema de Gestión todas las actividades en todas las instalaciones donde se realizan?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	5.1.4      ¿Se dispone de procedimientos para asegurarse de que todas las actividades se realizan en forma imparcial en caso de detectarse posibles conflictos de interés?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	                     Documento
                             interno:
	
	
	
	
	
	

	C 5.1.4  ¿Se ha documentado los posibles conflictos de interés y las acciones para garantizar su eliminación, incluyendo a las de la Organización mayor si fuera el caso?
                     Documento
                             interno:
 5.1.5       Se han definido las responsabilidades del personal directivo y técnico?

                    Documento
                           interno:
                  ¿Ha establecido el PEA  las políticas y procedimientos para  asegurar la protección de la información confidencial y de los derechos de propiedad de sus participantes incluidos la protección durante el almacenamiento y transmisión electrónicos?

                     Documento
                             interno:
               ¿Ha establecido el PEA las políticas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa?

                     Documento
                             interno:
                  ¿Existe un organigrama actualizado del PEA y de la organización mayor de la que forma parte?

                     Documento
                             interno:
                  ¿Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades de cada una de las personas que dirigen, realizan o verifican las actividades que afecten a la calidad de la operación de los programas de ensayos de aptitud, evitando los solapes y omisiones de responsabilidad?

                     Documento
                             interno:

	
	 FORMCHECKBOX 
 


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
 



	
	
	
	
	
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	
	
	
	
	
	
	

	4.1.5
	¿Está definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la Dirección Técnica?

Quienes la 
conforman?……………………………………………………………

…………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………..
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	¿Ha definido la Dirección del laboratorio una persona responsable de la gestión del Sistema de Calidad implantado, con acceso a la Dirección?


Documento 
      interno:
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
     
	 FORMCHECKBOX 


	
	¿El PEA se ha asegurado de que su personal es consciente de la relevancia e importancia de sus actividades  dentro de toda la organización y de la manera en que estas contribuyen al logro de los objetivos del Sistema de Gestión?


Documento 
      interno:
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	  FORMCHECKBOX 
     
	 FORMCHECKBOX 


	5.1.6 
	¿Se ha asegurado la alta dirección de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del Sistema de Gestión?  

Documento 
      interno:
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	  FORMCHECKBOX 
     
	 FORMCHECKBOX 


	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


5.2  Sistema de Gestión
	5.2.1
	¿El Sistema de Gestión   cubre a todos los programas y actividades objeto de acreditación?

Documento 
      interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	  FORMCHECKBOX 
     
	 FORMCHECKBOX 


	5.2.2        ¿Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo con la situación actual del PEA?

Documento 
      interno:
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

5.2.3       ¿Están establecidas por escrito las políticas y objetivos del PEA en materia de calidad del PEA?

                  Documento 

                      interno:
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	
	
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	  FORMCHECKBOX 
  
 FORMCHECKBOX 

   
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



	                ¿Contiene la declaración de política de calidad la información mínima requerida en la norma?, y ¿está aprobada y firmada por persona con capacidad para ello? 

                   Documento 

                         interno:

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	
	
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 



	5.2.4       ¿Ha proporcionado la alta dirección evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementación del sistema de gestión y con la mejora continua de su eficacia?
                            Documento 

                                      Interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 



	5.2.5        ¿Ha comunicado la alta dirección a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios?

                            Documento 

                                      Interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 



	5.2.6        ¿Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentación del Sistema y hace referencia a los procedimientos de apoyo incluidos los técnicos?

                            Documento 

                                      Interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 



	5.2.7        ¿Describe el Manual de Calidad las funciones y responsabilidades de la dirección técnica y del responsable de calidad, incluida su responsabilidad para el cumplimiento de esta norma?

                            Documento 

                                      Interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 



	5.2.8        ¿Se ha asegurado la alta dirección de que se mantiene la integridad del sistema de gestión cuando se planifican e implementan cambios en éste?

                            Documento 

                                      Interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 




	5.3 Control de documentos
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.3.1
	¿Ha definido el PEA  los documentos, tanto internos como externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los documentos en soporte lógico?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.3.2.1
	¿Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revisión y aprobación de los distintos documentos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	 ¿Existe una lista de documentos en vigor o un procedimiento equivalente de control de la documentación?


Documento 
                             interno:
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	                 ¿Se ha definido un procedimiento para la distribución de los  documentos del sistema de gestión?

                      Documento 
                            interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	    5.3.2.2b  ¿Son los documentos examinados periódicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la adecuación y el cumplimiento contínuo con los requisitos?

                      Documento 
                            interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	      5.3.2.2c ¿Se retiran de su uso o son protegidos  los documentos no válidos u  obsoletos para evitar su uso involuntario?

                      Documento 
                            interno:
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	   5.3.2.3  ¿Cumplen los documentos los requisitos mínimos en cuanto a forma, incluyendo?

· Identificación única

· Fecha de emisión o nº de revisión

· Nº de página

· Total de páginas o marca de final de documento

· Responsable de su emisión?
                      Documento 
                            interno:
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	   5.3.3.4  ¿Se ha establecido una sistemática para la modificación de documentos, incluidos los informáticos?

                      Documento 
                            interno:
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	
	
	
	


	5.4 Revisión de pedidos, las ofertas y los contratos
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.4.1
	¿Ha definido el PEA  las políticas y procedimientos para la revisión de pedidos, ofertas y contratos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.4.2

5.4.3
	¿Se mantiene registro de todas las revisiones, modificaciones y conversaciones con los clientes relacionados con los requisitos y resultados en el período de ejecución del contrato, incluido las actividades subcontratadas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.4.4
	¿Si se producen desviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato o diseño del programa acordado, ¿existen evidencias de que se ha informado a los participantes y a otros clientes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	5.5 Subcontratación de Servicios 

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.5.1
	Los subcontratistas utilizados cumplen con la Norma ISO/IEC 17043 en los puntos pertinentes u otras normas apropiadas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C5.5.1
	¿En caso necesario se mantiene evidencia de las evaluaciones realizadas al subcontratista para verificar su experiencia y competencia técnica?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.5.3
	¿Se mantiene evidencia de la información enviada a los participantes sobre los servicios que se subcontrata con la debida anticipación?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.5 Subcontratación de servicios
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	C5.5.3
	¿Se mantiene un acuerdo por escrito con cada subcontratista donde conste el trabajo y la responsabilidad de los servicios  subcontratados?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C5.5.4
	¿Se mantiene un procedimiento para la ejecución de las subcontrataciones?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	5.5.5
	¿Se ha definido los registros de todos los subcontratistas utilizados, incluyendo el alcance y la forma de evaluación de su competencia?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	5.6 Compra de Servicios y suministros

	5.6.1
	¿Se mantiene una política y procedimientos para llevar a cabo la selección y adquisición de los servicios y suministros? ¿Dispone el laboratorio de procedimientos para la adquisición, recepción y almacenamiento de reactivos, ítems de ensayo de aptitud, materiales de referencia,  y otros materiales consumibles?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.6.2
	¿Se mantienen evidencias de las verificaciones realizadas a las compras para asegurarse que cumplen con las especificaciones pertinentes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.6.3
	¿Existen evidencias de la revisión y aprobación técnica de los documentos de compras?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.6.4
	¿Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores aprobados, así como registros de su evaluación?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	5.7 Servicio al cliente
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.7.2
	¿El PEA ha obtenido información de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C5.7.2 
	¿Se mantiene evidencia que la información de retorno se utiliza y analiza para mejorar el sistema de gestión, los programas de ensayos de aptitud y el servicio al cliente?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	5.8  Quejas y apelaciones

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.8.
	¿Dispone el laboratorio de una política y  procedimiento documentado para la resolución de quejas y apelaciones?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	¿Se registran las quejas y apelaciones, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones tomadas para su resolución?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C5.8
	¿Se mantiene evidencias de las respuestas al afectado?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	5.9 Control de trabajo no conforme
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.9.1
	¿Se ha establecido una política y procedimientos para la identificación, responsabilidades, tratamiento  y toma de acciones para trabajos no conforme?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.9.1c
	 En caso necesario, ¿se llevan a cabo acciones inmediatas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.9.1d
	En caso necesario, ¿se informa a los participantes y se retiran o excluyen los ítems de ensayos o informes no conformes del ensayo de aptitud ya enviados a los participantes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.9.2
	En su caso, ¿se inicia el proceso de tratamiento de acciones correctivas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	5.10 Mejora
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.10 
	¿Mediante que información o datos se mejora continuamente la eficacia de su sistema?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	5.11 Acciones Correctivas

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.11.1
	¿Se dispone de la sistemática para la toma de acciones correctivas, cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvíos de las políticas y procedimientos del sistema de gestión o de las operaciones técnicas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 5.11.2
	¿Se  dispone de la evidencia del análisis de las causas  raíz del problema?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.11.3.3
	¿Se documenta los cambios resultantes de las acciones correctivas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.11.3.4
	¿Se realiza un seguimiento de la eficacia de las acciones tomadas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.11.3.5
	¿Está previsto en el Sistema la posibilidad de realizar auditorías adicionales cuando ponga en duda el cumplimiento del PEA con sus propias políticas y procedimientos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	5.12 Acciones Preventivas
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.12.1
	¿Se elabora planes de acción para desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de las oportunidades de mejora o potenciales trabajos no conformes cuando se requiera acciones preventivas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.12.2
	¿Se dispone de un procedimiento para el tratamiento de acciones preventiva, que incluya también los controles para garantizar su eficacia?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 5.12.2
	¿Se mantiene evidencia de la implementación y seguimiento de las acciones tomadas con fechas y responsables, así como también evidencias de la eficacia de los planes de acción?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	5.13 Control de Registros

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.13.1.1
	¿Se ha establecido una sistemática para llevar a cabo adecuadamente la identificación, recogida, codificación, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y destrucción de los registros de calidad y técnicos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.13.1.2
5.13.1.3
	¿Se han tomado las medidas adecuadas para evitar daños, deterioros, pérdidas y accesos indebidos? ¿Son los registros fácilmente legibles y recuperables, manteniendo la confidencialidad de acurdo a los requisitos reglamentarios?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 5.13.1.2
	¿Se conservan los registros por un período mínimo de 5 años?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.13.1.4
	¿Se dispone de procedimientos documentados   para proteger y hacer copias de seguridad de  los registros almacenados electrónicamente y prevenir el acceso no autorizado a la modificación de los mismos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.13.2.2
	¿El registro de los datos, verificación  y  procesamiento permiten identificar al personal responsable?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	¿Es trazable la información sobre un programa de ensayos de aptitud a través de todos los registros disponibles del mismo?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C5.13.2.3
	¿Cuándo existe modificaciones en los registros, el procedimiento permite  identificar cuál fue el cambio, la fecha de modificación y quien lo realizó?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	5.14 Auditorías Internas
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.14.1
	¿Se dispone de un programa y/o calendario de auditorías internas que cubra todo el sistema de gestión, incluyendo los procedimientos técnicos y actividades del programa?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	¿Se ha establecido una sistemática para llevar a cabo periódicamente las auditorías internas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	¿Se han realizado las auditorías internas con personal formado y calificado?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 5.14.1
	¿Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorías internas anualmente cubriendo todo el alcance de acreditación?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 5.14.1
	¿Se ha documentado el perfil mínimo que deben cumplir los auditores,  quienes por lo menos deben tener conocimiento de la Norma  ISO / IEC 17043?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.14.2
	¿Cuándo los resultados de la auditoría ponen en duda la eficacia de las auditorías, ¿se han llevado a cabo las “acciones correctivas oportunas” y se ha informado a los clientes y/o participantes?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.14.3
	¿Se mantiene un registro de las áreas de actividad auditadas, de los resultados de la auditoría y de las acciones correctivas emprendidas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C5.14.3
	¿Se mantiene registros de los hallazgos tanto positivos como negativos que resulten de la auditoría para evidenciar que se han auditado todos los requisitos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.14.4
	¿Se realiza auditorías de seguimiento para verificar la implementación  y eficacia de las acciones tomadas  para los hallazgos de auditorías anteriores?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.15 Revisiones por la Dirección
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	5.15.1
	¿Está establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema de Calidad y la sistemática para realizarlas?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.15.2
	¿La revisión por la dirección toma en cuenta los siguientes aspectos?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	· la adecuación de las políticas y los procedimientos;
· los informes del personal directivo y de supervisión;

· el resultado de auditorías internas recientes;

· las acciones correctivas y preventivas;

· las evaluaciones por organismos externos;

· los cambios en el volumen y tipo de trabajo;

· la retroalimentación de clientes, grupos asesores o participantes;

· las quejas y apelaciones;

· las recomendaciones para la mejora; y

· otros factores pertinentes, tales como los recursos y la formación del personal.
	
	
	
	
	
	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 5.15.1
	¿Se realiza anualmente la revisión del sistema?
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	¿Existe evidencia de que se ha revisado los objetivos y los planes de acción anuales en la revisión por la dirección? 


	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.15.2
	¿Se conservan registros de los hallazgos y las acciones  que surjan de la revisión por la dirección dentro de plazos acordados? 
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Documento 
interno:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


6 RESUMEN RESULTADOS
	
	
	SI
	NO
	NDA
	NA

	TOTAL
	
	     
	     
	     
	     


7 CONCLUSIONES

	     



Elaborado por:
     


     


     



Fecha: 
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