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1. [bookmark: _Toc179376385]GENERALIDADES

1.1. [bookmark: _Toc179376386]Objetivo
Establecer los lineamientos para llevar acabo auditorías y evaluaciones de ONAC, con el fin de saber si el sistema de gestión del laboratorio se implementa y mantiene eficazmente y es conforme con los requisitos del sistema, de los ensayos y de  la norma técnica colombiana Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración NTC ISO/IEC 17025: 2017, y los requisitos de acreditación para el esquema de acreditación de laboratorios de ensayo.

1.2. [bookmark: _Toc179376387]Alcance
Inicia con la planificación de las auditorías y evaluaciones y termina con la aprobación del plan de mejoramiento.

1.3. [bookmark: _Toc179376388]Abreviaturas
· ISO: Organización internacional de normalización.
· ISO/IEC: Organización internacional de normalización / Comisión electrotécnica internacional.
· ONAC: Organismo Nacional de Acreditación de Colombia.
· PCAC: Plan de Correcciones y Acciones Correctivas.

1.4. [bookmark: _Toc179376389]Términos y definiciones
· Acreditación: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. Vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.3, es: “Atestación (2.9) de tercera parte relativa a un organismo de evaluación de la conformidad que constituye la demostración formal de su competencia (2.25) para llevar a cabo tareas específicas de evaluación de la conformidad.
NOTA 1 a la entrada. La acreditación se refiere exclusivamente a los organismos de evaluación de la conformidad y no a las personas”.

· Atestación: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. Vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.9, es: “Emisión de una declaración, con base en una decisión tomada después de la revisión, de que se ha demostrado que se cumplen con los requisitos especificados”.

· Competencia: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. Vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.25, es: “Capacidad (2.1) para aplicar conocimientos (2.56) y habilidades (2.74) para lograr resultados previstos”.

· Auditoría: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.1, es: “Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas (3.8) y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoría (3.7).
 
Nota 1 a la entrada. Las auditorías internas, denominadas en algunos casos auditorías de primera parte, se realizan por, o en nombre de la propia organización. 
Nota 2 a la entrada. Las auditorías externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorías de segunda y tercera parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organización, tales como los clientes o por otras personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes, tales como las que otorgan la certificación/registro de la conformidad o agencias gubernamentales.”

· Evaluación: Según la NTC ISO/IEC 17027:2016 Evaluación de la conformidad. vocabulario relativo a la competencia de las personas utilizado en la certificación de personas en su numeral 2.8, es: “Proceso que evalúa el cumplimiento de una persona con los requisitos del esquema de certificación”.

· Alcance de auditoria: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.5, es: “extensión y límites de una auditoria”.

Nota 1 a la entrada. El alcance de la auditoria incluye generalmente una descripción de las ubicaciones físicas y virtuales, las funciones, las unidades de la organización, las actividades y los procesos, así como el periodo de tiempo cubierto.
Nota 2 a la entrada. Una ubicación virtual es un lugar donde la organización desempeña trabajo o presta un servicio usando, un entorno en línea que permite a las personas ejecutar procesos con independencia de su ubicación física”.

· Plan de auditoria: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.6, es: “descripción de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria”.

· Criterios de auditoria: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.7, es: “conjunto de requisitos (3.23) usados como referencia frente a la cual se compara la evidencia objetiva (3.8).
 
Nota 1 a la entrada. Si los criterios de auditoria son requisitos legales (incluyendo los reglamentarios), las palabras “cumplimiento” o “No cumplimiento” se utilizan a menudo en los hallazgos de la auditoria (3.10). 
Nota 2 a la entrada. Los requisitos pueden incluir políticas, procedimiento, instrucciones de trabajo, requisitos legales, obligaciones contractuales, etc.”

· Evidencia objetiva: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.8, es: “datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
 
Nota 1 a la entrada. La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observación, medición, ensayo o por otros medios.
Nota 2 a la entrada. La evidencia objetiva con fines de auditoria (3.1) generalmente se compone de registros, declaraciones de hechos u otra información que son pertinentes para los criterios de auditoria (3.7) y verificables.”

· Evidencia de la auditoria: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.9, es: “registros, declaraciones de hechos o cualquier otra información que es pertinente para los criterios de auditoria (3.7) y que es verificable)”.

· Hallazgos de la auditoria: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.10, es: “Resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoria (3.9) recopilada frente a los criterios de auditoria (3.7).

Nota 1 a la entrada. Los hallazgos de la auditoria indican conformidad (3.20) o no conformidad (3.21).
Nota 2 a la entrada. Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificación de riesgos, oportunidades para la mejora o el registro de buenas prácticas.
Nota 3 a la entrada. Si los criterios de auditoria se seleccionan a partir de los requisitos legales o reglamentarios, el hallazgo de la auditoria se denominan cumplimiento o no cumplimiento”.

· Conclusiones de la auditoria: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.11, es: “resultado de una auditoria (3.1), tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria (3.10)”.

· Auditado: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.13, es: “Organización que es auditada en su totalidad o en parte”.

· Equipo auditor: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.14, es: “una o más personas que llevan a cabo una auditoria (3.1) con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos (3.16).

Nota 1 a la entrada. Aun un auditor (3.15) del equipo auditor (3.14) se le designa como auditor líder del mismo.
Nota 2 a la entrada. El equipo auditor puede incluir auditores en formación.

· Auditor: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.15, es: “persona que lleva acabo una auditoria”.

· Experto técnico: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.16, es: “persona que aporta conocimientos o experiencia específicos al equipo auditor.

Nota 1 a la entrada. El conocimiento o experiencia específicos se relacionan con la organización, la actividad, proceso, producto, servicio o disciplina a auditar, el idioma o la cultura.
Nota 2 a la entrada. Un experto técnico del equipo auditor (3.14) no actúa como auditor (3.15).

· Observador: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.17, es: “persona que acompaña al equipo auditor (3.14) pero no actúa como auditor.

· Sistema de gestión: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.18, es: “Conjunto de elementos de una organización interrelacionados o que interactúan para establecer políticas, objetivos y procesos (3.24) para lograr estos objetivos.
Nota 1 a la entrada. un sistema de gestión puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestión de la calidad, gestión financiera o gestión ambiental.
Nota 2 a la entrada. los elementos del sistema de gestión establecen la estructura de la organización, los roles y las responsabilidades, la planificación la operación, las políticas, las practicas, las reglas, las creencias, los objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.
Nota 3 a la entrada. el alcance de un sistema de gestión puede incluir la totalidad de la organización, funciones específicas e identificadas de la organización, secciones especificas e identificadas de la organización, un o una o más funciones dentro de un grupo de organizaciones”.

· Riesgo: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.19, es: “Efecto de la incertidumbre.
Nota 1 a la entrada. un efecto es una desviación de lo esperado, ya sea positivo o negativo.
Nota 2 a la entrada. incertidumbre es el estado incluso parcial, de deficiencia de información relacionado con la comprensión o conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad.
Nota 3 a la entrada. con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos potenciales (según se define en la Guía ISO 73:2009, 3.5.1.3) y consecuencias (según se define en la Guía ISO 73:2009, 3.6.1.3), o a una combinación de estos.
Nota 4 a la entrada. con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinación de las consecuencias de un evento (incluidos cambios en las circunstancias) y la probabilidad (según se define en la Guía ISO 73:2009, 3.6.1.1) asociado de que ocurra”.

· Conformidad: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.20, es: “cumplimiento de un requisito (3.23)”.

· No Conformidad: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.21, es: “incumplimiento de un requisito (3.23)”.

· Requisito: Según la GTC-ISO 19011:2018 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión en su numeral 3.23, es: “necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria.
Nota 1 a la entrada. “generalmente implícita” significa que es habitual o práctica común para la organización y las partes interesadas el que la necesidad o expectativa bajo consideración este implícita.
Nota 2 a la entrada. Un requisito especificado es aquel que está establecido, por ejemplo, en información documentada.”

· Proceso: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.24, es: “Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto”.

· Desempeño: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.25, es: “Resultado medible.
Nota 1 a la entrada. el desempeño se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.
Nota 2 a la entrada. el despeño se puede relacionar con la gestión de actividades, procesos, productos, servicios, sistemas u organizaciones”.

· Programa de auditoria: Según la NTC ISO/IEC 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión en su numeral 3.24, es: “acuerdo para un conjunto de una o más auditorias planificadas para un periodo de tiempo determinado dirigidas hacia un propósito especifico”.


2. [bookmark: _Toc179376390]PROGRAMA DE AUDITORIA

2.1. [bookmark: _Toc179376391]Objetivos

2.1.1. [bookmark: _Toc179376392]Objetivo General
Establecer un programa para realizar la planificación, realización y hacer seguimiento a la implementación eficaz del programa de auditorías.

2.1.2. [bookmark: _Toc179376393]Objetivos específicos
· Identificar las oportunidades para la mejora del sistema de gestión del laboratorio.
· Determinar la idoneidad, la adecuación y la eficacia del sistema de gestión.
2.2. [bookmark: _Toc179376394]Alcance
El programa incluye las auditorías internas y evaluaciones de ONAC y empieza con la planificación y termina con el seguimiento al cumplimiento de los objetivos del mismo.

Las auditorías y evaluaciones referentes en este documento son realizadas al proceso de Gestión de laboratorio de la UAERMV, considerando la importancia de las actividades del laboratorio, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas.

2.3. [bookmark: _Toc179376395]Duración
La duración de la auditoria interna es establecida en la ficha técnica del contrato, la duración de las evaluaciones de ONAC son establecidas por ONAC, esta duración es establecida de acuerdo a el tamaño del laboratorio y los ensayos del alcance de la acreditación y/o de la ampliación solicitada y para las evaluaciones complementarias es establecida por el líder del equipo evaluador de acuerdo a las no conformidades y el PCAC aprobado.

2.4. [bookmark: _Toc179376396]Criterios de auditoria o evaluación
· Norma ISO/IEC-17025:2017: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración.
· CEA-3.0-02, Criterios específicos de acreditación - Trazabilidad metrológica. 
· CEA-3.0-04, Política para la participación en ensayos de aptitud (EA) en laboratorios. 
· RAC-3.0-01, Reglas del servicio de acreditación. 
· RAC3.0-03, Reglamento de uso de los símbolos de acreditado y/o asociado.
· Documentación de la entidad aplicables para el cumplimiento de los requisitos y la ejecución de la actividad del laboratorio y Normas de ensayos.

2.5. [bookmark: _Toc179376397]Planificación

2.5.1. [bookmark: _Toc179376398]Determinación de los recursos
· Los recursos económicos son asignados y establecidos en el Plan anual de adquisiciones de la entidad PAA para cada vigencia.
· Los recursos en cuanto a la logística se organizan previos a la auditoria o evaluación los cuales son: 1. solicitud de pagos de seguridad social los cuales son enviados a el proceso de seguridad y salud en el trabajo para la posterior autorización de ingreso a la sede de producción en donde se encuentra ubicado el laboratorio de la UAERMV. 2. Informar la necesidad de elementos de protección individual. 3. Coordinar el transporte del equipo auditor o evaluador. 4. Solicitud de acompañamiento de personal del proceso de sistemas en la auditoria o evaluación en situ. 5. Solicitud de la creación de una carpeta para poder compartir información con el equipo auditor o evaluador entre otras.

· Los requisitos de seguridad y salud en el trabajo requeridos para el equipo auditor o evaluador en cuanto a la auditoria o evaluación en situ se especifican en la ficha técnica de cada contrato.
· Los métodos de auditoria de acuerdo a la ubicación de auditor o evaluador son:

[bookmark: _Toc179350667][image: ]

Nota 1: Las actividades de auditoria o evaluación en situ se realizan en el laboratorio de suelos, asfaltos y pavimentos de la UAERMV. Las actividades de auditoria a distancia se realizan en cualquier otro lugar diferente al laboratorio sin tener encuenta la distancia.

Nota 2: Las actividades de auditoria o evaluación con interacción humana implican la interacción entre el personal del laboratorio y el auditor. Las actividades de auditoria sin interacción humana no implican la interacción humana con el personal del laboratorio, pero si con el equipamiento, las instalaciones y la documentación.




2.5.2. [bookmark: _Toc179376399]Equipo auditor o evaluador

2.5.2.1. [bookmark: _Toc179376400]Los miembros del equipo auditor

Comportamiento: 
Los miembros del equipo auditor deben demostrar un comportamiento profesional durante el desempeño de las actividades de auditoria de acuerdo con los principios de auditoria los cuales incluyen ser:
· Ético, imparcial, sincero, honesto y discreto.
· Diplomático, es decir, con tacto en relaciones con las personas.
· Observador, es decir activamente consiente del entorno y las actividades.
· Perceptivo consiente y capaz de entender las situaciones.
· Colaborador, es decir que interactúe eficientemente con los demás entre otras.
Nota: Al inicio de la auditoria en situ el equipo auditor o evaluador firma el formato compromiso de ética y acuerdo de confidencialidad del auditor interno CEI-FM-006, junto con el formato compromiso de confiabilidad e imparcialidad GLA-FM-126.

Conocimientos y habilidades: 
Son establecidos en el registro de formato ficha técnica GTHU-S-FM-027 del proceso de auditoría a ejecutar, dicha competencia es requisito habilitante en el proceso de contratación en donde se verifica el cumplimiento de estas conocimientos y habilidades para cada uno de los miembros del equipo auditor mediante la evaluación técnica del proceso de contratación.

[bookmark: _Toc179376401]Competencias: 
El equipo auditor tiene la competencia apropiada para laboratorios de ensayo y o calibración la cual implica como mínimo:
· Los requisitos y principios de la norma NTC ISO/IEC 17025;2017 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración y su aplicación.
· La aplicación de métodos, técnicas, procesos y practicas específicas para el sector de laboratorios de ensayos de construcción no metálicos en lo que respecta al atestiguamiento de los ensayos, los cuales le permiten al equipo auditor la conformidad del alcance definido.
· Competencias adicionales del líder del equipo auditor: facilitar la realización eficiente y eficaz de la auditaría para dar cumplimiento a los objetivos de la auditoria.

[bookmark: _Toc179376402]Funciones, responsabilidades y autoridad: 

[bookmark: _Toc179376403]Líder del equipo auditor: 
· Tener en consideración la importancia de la actividad del laboratorio (Ejecución de ensayos), los cambios y los resultados de las auditorias previas.
· Planificar y organizar el trabajo eficazmente (plan de auditoria entre otros). Por medio de la realización de la planificación y asignación de las tareas de auditoria de acuerdo con la competencia especifica de los miembros del equipo auditor, desarrollar y mantener una relación de trabajo colaborativo.
· Llevar acabo la auditoria dentro del horario acordado.
· Recopilar la información, mediante entrevistas, escuchando, observando y revisando la información documentada, incluyendo registros y datos.
· Comprender y tener en consideración las opiniones del experto técnico.
· Auditar el proceso de principio a fin, incluyendo las interrelaciones entre procesos.
· Verificar la pertinencia y exactitud de la información suministrada.
· Confirmar que la evidencia de la auditoria es suficiente y apropiada que soporten los hallazgos y las conclusiones.
· Documentar las actividades de auditoria y los hallazgos de la auditoria y realizar el informe de la auditoria consideración la importancia de la actividad del laboratorio (Ejecución de ensayos), los cambios y los resultados de las auditorias previas.
· Mantener la confiabilidad y seguridad d ela información.

[bookmark: _Toc179376404]Experto técnico: 
· Dar soporte técnico o legal al equipo auditor durante la planificación y/o ejecución de una auditoria, de forma que se cubran los requisitos técnicos o legales del sector del Sistema de gestión del laboratorio que se audita en las actividades específicas de la entidad.
· Hacer preguntas concernientes con el sistema de gestión del laboratorio, relacionadas con la parte técnica, con el fin de verificar aspectos específicos, en coordinación con el auditor líder. Las verificaciones de aspectos específicos, sugeridas por el experto, deben realizarse con la aprobación del auditor líder, luego de evaluar su viabilidad, riesgos y aplicabilidad.
· Aportar en la definición de los aspectos relevantes y en las oportunidades de mejora.
· El experto técnico no debe: Decidir acerca de los resultados de la auditoria, Informar resultados de la auditoria, ya que no es canal formal de comunicación.

2.5.2.2. [bookmark: _Toc179376405]Miembros del equipo evaluador
La competencia técnica del equipo evaluador es definida por el organismo el cual nos otorga el reconocimiento de acreditación Organismo Nacional de Acreditación ONAC.
Nota: Al inicio de la auditoria en situ el equipo auditor o evaluador firma el formato compromiso de ética y acuerdo de confidencialidad del auditor interno CEI-FM-006, junto con el formato compromiso de confiabilidad e imparcialidad GLA-FM-126.

2.5.3. [bookmark: _Toc179376406]Determinación y evaluación de los riesgos y oportunidades

Riesgos: La determinación y evaluación de los riesgos del programa de auditorías se realiza para cada proceso de contratación auditoria interna y evaluaciones de ONAC en el formato análisis de riesgos contractuales CON-FM-089.
Oportunidades: Las oportunidades de mejora del programa de auditorías y evaluaciones de ONAC son:
Para la auditoría interna: 
Se solicita el atestiguamiento de los ensayos que no sean atestiguados en la evaluación de seguimiento de dicho año, para cuando se tienen evaluaciones de ampliación y/o de renovación se solicita el atestiguamiento de la totalidad de los ensayos de la ampliación. 
Se incluye en proceso de contratación de la auditoria interna la revisión del plan de mejoramiento producto de las no conformidades si las hay.

Para las evaluaciones de ONAC: 
Se incluye en el proceso de contratación todas las actividades relacionadas con el ONAC (revisión de la documentación, evaluaciones de seguimiento, ampliación, complementarias entre otras), unificar la evaluación de seguimiento con la evaluación de ampliación.

2.5.4. [bookmark: _Toc179376407]Cronograma y frecuencia

La frecuencia de la ejecución entre auditorias o evaluaciones de ONAC pueden variar debido a que estas no se realizan en el mismo mes cada año, sin embargo, se realiza una por año.
El lapso de tiempo evaluado corresponde al periodo comprendido entre el mes que se hizo la última auditoria o evaluación y la fecha de ejecución actual. 
[image: ]
Nota: Si el resultado de la evaluación de seguimiento o de ampliación se en encontraron no conformidades técnicas se incluye dicho o dichos ensayos en los ensayos a atestiguar en la auditoria interna.

3. [bookmark: _Toc179376408]EJECUCIÓN
Se establecen los pasos para la preparación y realización de una auditoria o evaluación de ONAC. La responsabilidad de llevar acabo la auditaría hasta el final es del líder del equipo auditor o evaluador.

3.1. [bookmark: _Toc179376409]Etapa 1. Revisión de la documentación y los registros

3.1.1. [bookmark: _Toc179376410]Comunicación entre el equipo auditor o evaluador y el laboratorio
· El líder del equipo auditor o evaluador se comunica con personal del laboratorio con el fin de:
· Confirmar los canales de comunicación (correo electrónico y telefónicamente entre otros).
· Confirmar la autoridad para ejecutar la auditoria o evaluación.
· Confirmar información como: Objetivos de la auditoria o evaluación de ONAC, el alcance, los criterios, los métodos
· Proporcionar información como: los integrantes del equipo auditor o evaluador, incluyendo el experto técnico.
· Determinar los requisitos legales y reglamentarios y otros requisitos pertinentes para los servicios del laboratorio.
· Se le informa al equipo auditor o evaluador sobre el grado de difusión y tratamiento de la información confidencial por medio de la firma del formato compromiso de confidencialidad e imparcialidad GLAB-FM-126 y el formato compromiso de ética y acuerdo de confidencialidad del auditor interno CEI-FM-006.Confirmar el lugar donde se va a realizar la auditoria o evaluación in situ y las recomendaciones y requisitos de seguridad y salud en el trabajo SST.
· Acordar o confirmar si van a ver observadores, seguridad física entre otras.

3.1.2. [bookmark: _Toc179376411]Solicitud de la información
El líder del equipo auditor o evaluador solicita la información requerida o necesaria para llevar a cabo la etapa 1. revisión de la documentación y los registros, junto con la fecha límite de entrega y el medio por el cual se va a enviar dicha información. 

La dirección del laboratorio asigna responsables preparar la información solicitada, el auxiliar de acreditación se encarga de organizarla y recopilarla, posteriormente, el líder de acreditación revisa y verifica la información solicitada antes de ser enviada.

3.1.3. [bookmark: _Toc179376412]Determinación de la viabilidad de la auditoria o evaluación.
El líder del equipo auditor o evaluador determina la viabilidad de la auditoria o evaluación teniendo en cuenta los siguientes factores de acuerdo con la información recibida:
· La disponibilidad de la información (completa, apropiada y coherente con lo solicitado).
· La cooperación del personal del laboratorio.
· El tiempo y los recursos (acceso adecuado y apropiado a las tecnologías de la información de comunicaciones)

Si por algún motivo el equipo auditor o evaluador no considera viable la auditoria o evaluación informara el motivo y se evaluaran si es posible subsanar dichos motivos para continuar con el proceso.

3.1.4. [bookmark: _Toc179376413]Revisión de la información documentada y los registros
En esta etapa se realiza una revisión de la documentación y registros para evaluar o verificar la conformidad con los criterios auditoria y los requisitos de acreditación. La información documentada incluye como mínimo documentos y registros del sistema de gestión e informes de auditorías previas.

La revisión de dicha información se realiza teniendo en cuenta: el contexto, el tamaño, naturaleza, complejidad, riesgos y oportunidades del laboratorio, alcance, criterios y objetivos de la evaluación o auditoria. Adicionalmente, considera si esta información proporciona evidencia objetiva suficiente, para demostrar que se cumple con los requisitos (completa, correcta, coherente y actual).
Nota: Si por algún motivo se proporciona información de manera distinta a la esperada se evalúa la integridad de la misma.

La revisión de la documentación y los registros se realiza con el fin de:
· Comprender las actividades del laboratorio y preparar las actividades y documentos de trabajo para la auditoria o evaluación.
· Establecer una visión general de la información documentada, para determinar la posible conformidad con los requisitos de acreditación y criterios de auditoria y detectar las posibles deficiencias, omisiones o conflictos.

Adicional a lo anterior, en las evaluaciones de ONAC el equipo evaluador realiza la revisión de acuerdo al procedimiento para evaluar OEC y los instructivos definidos para el esquema de acreditación LAB Laboratorios de ensayo (ISO/IEC 17025), con los siguientes enfoques según aplique:

Evaluaciones de otorgamiento: Se evalúa la conformidad del sistema tal como está documentado, con las normas y los requisitos de acreditación.

Evaluaciones de seguimiento: Se revisa el informe de otorgamiento y recomendaciones del comité de acreditación, los informes de evaluaciones de seguimiento anteriores, las quejas, los reportes de cambios y demás información para evaluar los cambios que hayan podido afectar las condiciones bajo las cuales se otorgó la acreditación.

Reevaluaciones: Se verifica que se mantiene la conformidad del sistema tal como está documentado, con las normas y los requisitos de acreditación, los informes de evaluación de otorgamiento y evaluaciones de seguimiento anteriores y las recomendaciones del comité de acreditación, las quejas, los reportes de cambios y demás información disponible 

En esta etapa el equipo auditor o evaluador pueden generar No conformidades o decidir no realizar la auditoria o la evaluación in situ, de acuerdo a las no conformidades encontradas, en tal caso se informa por escrito al laboratorio.

Esta etapa se desarrolla en la sede de ONAC o del líder del equipo auditor o evaluador, excepto cuando la complejidad del alcance, el tamaño de los archivos electrónicos o la suficiencia de información lo justifiquen, esto requiere de previa autorización sectorial de ONAC o en auditorias del supervisor del contrato.

3.2. [bookmark: _Toc179376414]Planificación de la etapa 2. Auditoria o evaluación in situ

3.2.1. [bookmark: _Toc179376415]Plan de auditoria o evaluación

La planificación de la auditoria o evaluación se registra en el formato - programa de auditoría interna CEI-FM-008 para las auditorías y para las evaluaciones en el formato vigente y actual de ONAC para tal fin, el cual contiene como mínimo la siguiente información:
· los objetivos
· El alcance (identificación del auditado, las funciones y proceso a auditar).
· Los criterios de auditoria o los requisitos de acreditación.
· La ubicación, fecha, horario y duración prevista para cada una de las actividades a realizar, incluidas las reuniones.
· Los métodos de auditoria o evaluación a utilizar.
· La asignación de los roles (auditor o evaluador líder, experto técnico entre otros) responsabilidades (auditar o evaluar procesos, actividades, funciones, requisitos o lugares específicos) y autoridades (toma de decisiones) del equipo auditor o evaluador y los observadores, se realiza de manera imparcial, objetiva, de acuerdo a la competencia de los auditores o evaluadores y el uso eficaz de los recursos.
· Los recursos requeridos.
De ser necesario el líder del equipo auditor o evaluador realiza reuniones para distribuir o redistribuir la asignación de trabajo antes o durante la ejecución de la auditoria o evaluación, para llevar a cabo el logro de los objetivos.

El líder del equipo auditor o evaluador hace llegar, al personal del laboratorio el plan de auditoria o evaluación para la aprobación, si este tiene alguna observación se llega algún acuerdo entre las partes para ser aprobado y socializado al personal involucrado.

3.2.2. [bookmark: _Toc179376416]Preparación de la información
El equipo auditor o evaluador recopila y revisa la información necesaria para realizar cada una de las tareas, las cuales incluyen: listas de verificación formato – conocimiento del proceso / unidad auditable CEI-FM-007 para las auditorías y para las evaluaciones en el formato vigente y actual de ONAC para tal fin), detalles del muestreo, información audiovisual entre otras.

3.3. [bookmark: _Toc179376417]Etapa 2. Auditoria o Evaluación in situ
La auditoría o evaluación in situ se realiza para todas las auditorias o evaluaciones, donde el equipo auditor o evaluador sigue los lineamientos de la Guía Técnica Colombiana Directrices para la Auditoria de los sistemas de Gestión GTC-ISO 19011 o el Procedimiento para evaluar a los OEC Organismos Evaluadores de la conformidad y en los instructivos definidos para el esquema de acreditación LAB Laboratorios de ensayo (ISO/IEC 17025), según aplique.

En la fecha programada para la auditoria o evaluación el equipo auditor o evaluador, realiza una visita de auditoria o evaluación a las instalaciones del laboratorio, en donde se verifica el cumplimiento de los criterios de auditoria o requisitos de acreditación, esta también puede ser realizada a través de medios remotos.
Nota: El equipo evaluador sigue los lineamientos establecidos por ONAC en el procedimiento para evaluar OEC y en los instructivos definidos para cada uno de los esquemas de acreditación.

Cuando el alcance la auditoria o evaluación implican actividades que se realizan en diferentes sitios, la auditoria o la evaluación se realiza tanto a la sede principal del laboratorio como a los todos los sitios donde se realizan dichas actividades.
Como parte de la auditoria o evaluación in situ el equipo auditor o evaluador realiza el atestiguamiento de las actividades del laboratorio, con el fin de evaluar la implementación de los procedimientos de ensayo y la competencia del personal. Los resultados del atestiguamiento son incluidos dentro de los hallazgos de la auditoria o evaluación.

Se desarrolla en las siguientes fases:

3.3.1. [bookmark: _Toc179376418]Reunión de apertura 
Se realiza la reunión de apertura presidida por el líder del equipo auditor o evaluador, con el fin de confirmar:

· Los objetivos, alcance y criterios de auditoria o requisitos de acreditación.
· El plan de auditoria o evaluación, la fecha y hora d ela reunión de cierre y las reuniones intermedias si estas se van a realizar
· La presentación el equipo auditor o evaluador y el personal del laboratorio (como mínimo el personal responsable de las funciones, procesos y tareas a ser auditadas) con sus respectivos roles, y cualquier cambio necesario.
· Los canales de comunicación.
· Que el equipo auditor o evaluador mantendrá informado al personal del laboratorio del progreso de la auditoria o evaluación.
· La disponibilidad de los recursos que requiere el equipo auditor o evaluador para el desarrolla de las actividades de auditoria.
· Se hace firmar el formato compromiso de confidencialidad e imparcialidad GLAB-FM-126 o el formato compromiso de ética y acuerdo de confidencialidad del auditor interno CEI-FM-006, se socializan los requisitos de seguridad y salud en el trabajo, seguridad física, emergencias, entre otros.
· Las actividades en sitio que puedan tener impacto en la realización de la auditoria o evaluación.
· Los métodos de auditoria o evaluación y la metodología a seguir.
· Si es necesario o se considera relevante el líder del equipo auditor o evaluador informara: el método de comunicar y tratar los hallazgos, los motivos o situaciones por los cuales se da por terminada la auditoria o evaluación y la forma en la que se van a retroalimentar los hallazgos, conclusiones, quejas o apelaciones, producto de la auditoria o evaluación.

Se deja registro de la asistencia y los temas tratados en el formato - apertura o cierre de auditoría CEI-FM-010 o el formato vigente y actual de ONAC para tal fin

De ser necesario el líder del equipo auditor o evaluador realiza reuniones para evaluar el progreso y reasigna tareas si es necesario.

3.3.2. [bookmark: _Toc179376419]Verificación
En esta etapa el equipo auditor o evaluador procede a observar el funcionamiento del laboratorio, indagar acerca del cumplimiento de los criterios de auditoria o los requisitos de evaluación y a recolectar las evidencias que soportan el grado de conformidad del laboratorio con los criterios de auditoria o los requisitos de acreditación. Las cuales se basan en el cumplimiento del plan de auditoria o evaluación y se registran en el formato – conocimiento del proceso / unidad auditable CEI-FM-007 para las auditorías y para las evaluaciones en el formato adoptado por ONAC para tal fin.

Nota: El registro de las listas de chequeo diligenciadas por el equipo evaluador lo conserva el ONAC.

[bookmark: _Toc134601332][bookmark: _Toc134601703]Las actividades desarrolladas en esta fase se describen a continuación:

· Revisión de la información documentada: Se realiza la revisión de la documentación pertinente para; determinar la conformidad del sistema de gestión con los criterios de auditoria o los requisitos de acreditación basados en la documentación disponible y reunir información para apoyar las actividades de la auditoria.

La revisión de la documentación se combina con otras actividades de auditoria o evaluación, sin perjudicar la eficacia de la auditoria o evaluación. Si no se proporciona la información documentada adecuada dentro de los tiempos establecidos en el plan de auditoria o evaluación, el líder del equipo auditor o evaluador se comunica con la dirección del laboratorio, para tomar una decisión de continuar o suspender la auditoria o evaluación hasta no contar resolver los problemas relativos a la información documentada.

· Recopilación y verificación de la información: Se recopila la información mediante un muestreo, solo se acepta como evidencia de la auditoria o evaluación toda aquella información que proporcione algún grado de verificación, el cual es considerado de acuerdo al juicio profesional del auditor o evaluador.

Los métodos para recopilar la información son: entrevistas, observaciones, revisión de la información documentada entre otros. 

El proceso para recopilar la información hasta las conclusiones consta de las siguientes actividades: Fuente de información, Recopilación mediante muestreo,
Evidencia de la auditoria o evaluación, evaluación frente a los criterios de auditoria o evaluación, hallazgos de la auditoria o evaluación, revisión y conclusiones de la auditoria o evaluación.

· Generación de hallazgos: Los hallazgos de la auditoria o evaluación indican conformidad o no conformidad con los criterios de auditoria o con los requisitos de acreditación, los aspectos por destacar (buenas practicas), y las oportunidades de mejora.

El líder del equipo auditor o evaluador revisa las no conformidades con el personal del laboratorio, con el fin de reconocer que la evidencia o evidencias son puntuales y se comprenden, si llegasen a ver opiniones divergentes relativas a las no conformidades se discuten y resuelven, de no ser posible, se registran dichas opiniones. En la o las no conformidades se encuentra, el requisito que se incumple y la evidencia objetiva encontrada.

3.3.3. [bookmark: _Toc179376420]Reunión de cierre

· Preparación para la reunión: El equipo auditor o evaluador se reúne previa a la reunión de cierre con el fin de, revisar los hallazgos de la auditoria, cualquier información recopilada frente a los objetivos, acordar las conclusiones, recomendaciones (si estas están previamente acordadas) y comentarios sobre el seguimiento de la auditoria cuando sea necesario.

· Contenido de las conclusiones: Estas tratan el grado de conformidad con los criterios de auditoria o requisitos de acreditación, la robustez y eficacia del sistema de gestión, la identificación y tratamiento de los riesgos, la implementación, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestión, el logro de los objetivos, alcance y criterios de auditoria o requisitos de acreditación, mejoras, hallazgos similares encontrados.

· Realización de la reunión: El líder del equipo auditor o evaluador presenta los un resumen de los resultados de la auditoria o evaluación con las oportunidades de mejora, conclusiones y no conformidades en caso de que se hayan generado, de tal manera que estos sean comprendidas y reconocidas por la direccion del laboratorio, aclara que los resultados de la auditoria o evaluación son basados en una muestra (no necesariamente representativa de las actividades del laboratorio) de la información disponible.

Cualquier opinión divergente relativa a los hallazgos o las conclusiones se debe discutir y resolver, de no ser posible, se registran dichas opiniones.
Nota: Las no conformidades resultantes de las evaluaciones de ONAC el laboratorio las puede apelar de acuerdo con el procedimiento para tratamiento de apelaciones.

Se deja registro de la asistencia y los temas tratados en el formato - apertura o cierre de auditoría CEI-FM-010 o el formato vigente y actual de ONAC para tal fin, el personal mínimo asistente a esta reunión es el equipo auditor o evaluador y la direccion del laboratorio.

3.3.4. [bookmark: _Toc179376421]Plan de correcciones y acciones correctivas (PCAC) para las evaluaciones ONAC
Cuando se detectan no conformidades en las evaluaciones de ONAC el laboratorio realiza el PCAC en el formato adoptado por ONAC para dicho fin, el cual contiene para cada no conformidad la siguiente información:
· Una revisión de si el incumplimiento esta repetido en evaluaciones anteriores.
· Las correcciones.
· Las causas que han motivado el incumplimiento.
· Las acciones correctivas para eliminar la causa.
· El responsable y el plazo en el que se predice implementar las correcciones y las acciones correctivas.

Procedimiento para la aprobación  del PCAC:
· El laboratorio envía al líder del equipo evaluador el PCAC en un lapso de máximo 10 días hábiles (contados apartir del día hábil siguiente de la reunión de cierre) para su revisión.
· El líder del equipo evaluador revisa y en un plazo de 5 días hábiles informa por escrito al laboratorio si acepta o no el PCAC, de no ser aceptado este tendrá observaciones.
· El laboratorio atiende las observaciones del PCAC, en un plazo máximo de 15 días hábiles, y envía nuevamente el PCAC a el líder del equipo evaluador, para la segunda revisión.
· El líder del equipo evaluador recibe y revisa el PCAC, en un plazo máximo de 2 días hábiles y acepta o rechaza el PCAC.
· Si el PCAC es aprobado, el líder del equipo evaluador realiza la solicitud de la programación de la evaluación complementaria.
· Si el PCAC no es aprobado, el laboratorio podrá apelar siguiendo el procedimiento para el tratamiento de apelaciones de ONAC. Si decide no apelar el líder del equipo evaluador finaliza el informe de evaluación, con las no conformidades sin resolver y la recomendación sustentada para el comité de acreditación.

3.3.5. [bookmark: _Toc179376422]Evaluación complementaria
La evaluación complementaria se realiza con el fin de verificar la implementación eficaz de las acciones propuestas en el PCAC, esta puede ser documental, remota o en sitio (cuando la evidencia corresponde al seguimiento o verificación de las condiciones o funcionamiento de un equipo, o al atestiguamiento de la competencia técnica del personal).

El líder del equipo evaluador estima la duración de la evaluación complementaria, en función del tiempo requerido para revisar la implementación eficaz del PCAC y envía la solicitud al coordinador sectorial del esquema de acreditación para su revisión y aprobación

La programación de la evaluación complementaria se realiza dentro de los 65 días hábiles después de la comunicación al laboratorio de la aprobación del PCAC.

Si pasado los 65 días hábiles no se ha realizado y finalizado la evaluación complementaria y esta corresponde a la complementaria de una evaluación de otorgamiento ONAC considera desistido el proceso de acreditación y si esta corresponde a la complementaria de una evaluación de seguimiento o reevaluación ONAC suspende la acreditación.
Nota: Para la complementaria de una evaluación de otorgamiento ONAC, concede una prórroga hasta de 20 días hábiles, si el laboratorio solicita a la coordinación sectorial del esquema de acreditación que autorice la extensión, exponiendo los motivos de la misma. 

La evaluación complementaria es realizada por el líder del equipo evaluador y/o el experto técnico o por un evaluador diferente al líder del equipo que realizo la evaluación, si así es determinado por la coordinación sectorial del esquema de acreditación.
3.4. [bookmark: _Toc179376423]Informe final de auditoria o evaluación
El informe de auditoría o evaluación es un registro completo, preciso, conciso y claro de la auditoria o evaluación y hace referencia a:
· Objetivo, alcance, identificación del laboratorio, identificación del cliente de la auditoria o evaluación, la identificación del equipo auditor y el auditado (personal del laboratorio), las fechas y ubicación donde se realizó la auditoria o evaluación.
· Criterios de auditoria o requisitos de acreditación, los hallazgos y evidencias.
· Las conclusiones estas incluyen una declaración del grado en el que se han cumplido los criterios de auditoria o requisitos de evaluación, la confirmación de que se han cumplido los objetivos de la auditoria, cualquier parte del alcance no cubierto).
· Las opiniones divergentes sin resolver del equipo auditor o evaluador con el auditado.

El líder del equipo auditor entrega él informa final según lo acordado en el cronograma de actividades del contrato.

El líder del equipo evaluador elabora el informe de evaluación en el formato adoptado por ONAC para tal fin, con los resultados e información recopilada durante las actividades de evaluación incluida la evaluación complementaria, cuando hay lugar a ella. Posterior a esto, ONAC entrega la aprobación del informe de evaluación y la decisión del comité de acreditación, de acuerdo a los tiempos estipulados en el procedimiento de toma de decisiones sobre la acreditación de organismos evaluadores de la conformidad vigente en el momento de notificar la evaluación.

En caso de que se retrase la entrega de los mismos el líder del equipo auditor o el ONAC notifica al laboratorio los motivos de dicho retraso.

Luego de recibir el informe final o el informe de evaluación se socializa a las partes interesadas (Oficina de control interno, Líder estratégico del proceso, direccion del laboratorio y el personal que recibió la auditoria o evaluación), dicha socialización se realiza por correo o por ORFEO, o en el formato acta de reunión GDOC-FM-016.

3.5. [bookmark: _Toc179376424]Decisión del comité de acreditación
Con base a la información generada en: el proceso de evaluación, los informes de seguimiento anteriores, Información recibida en ONAC, relativa a reclamaciones o denuncias de incumplimientos de los requisitos de acreditación interpuestas contra el laboratorio y constadas por ONAC y otra información que ONAC considere pertinente, el comité de acreditación toma alguna de las siguientes decisiones:
· Otorgar la acreditación.
· Renovar la acreditación.
· Mantener la acreditación.
· Suspender la acreditación.
· Retirar la acreditación.
· Modificar, ampliar o reducir el alcance de la acreditación.

4. [bookmark: _Toc179376425]DISTRIBUCION DE LOS INFORMES DE AUDITORIA O EVALUACIÓN 
Luego de recibir el informe final de la auditoria o evaluación se realiza una reunión de la direccion del laboratorio donde se revisa que se haya cumplido con el objetivo de la auditoria o evaluación, luego se socializa al personal que ha sido auditado o evaluado, y finalmente se socializa al líder estratégico del proceso de Gestión de Laboratorio.

5. [bookmark: _Toc179376426]PLAN DE MEJORAMIENTO 
Se elabora de acuerdo al procedimiento plan de mejoramiento CEI-PR-003 y se registra en el formato plan de mejoramiento CEI-FM-028 y formato análisis de causas CEI-FM-029 y se remite a la oficina de control interno para su respectiva revisión y aprobación, después de ser aprobado se implementa, en el caso de no ser aprobado es devuelto para que se realicen los respectivos ajustes y se vuelve a presentar hasta su aprobación. 

6. [bookmark: _Toc8745797][bookmark: _Toc179376427]REVISIÓN Y APROBACIÓN:
	Elaborado y/o Actualizado por:
	Validado por  
Validado por líderes (Estratégico u Operativo) del proceso:
	Aprobado
 Jefe Oficina Asesora de Planeación

	

MERCY RIVERA FONSECA
Contratista GDCI / Proceso GLAB
	
Firma:
	Firma:

	Acompañamiento Asesor OAP:
	
	

	
NICOLAS DUCAT
Contratista - OAP
	
	

	
	CAMILO ENRIQUE MARRUGO 
Gerente para el desarrollo, la calidad y la innovación
	EDGAR ALONSO FORERO 
Jefe Oficina Asesora de Planeación




7. [bookmark: _Toc179376428]CONTROL DE CAMBIOS:
	VERSIÓN
	DESCRIPCIÓN
	FECHA
	APROBADO
Jefe Oficina Asesora de Planeación

	1
	Se crea el instructivo
	SEPTIEMBRE 2019
	
MARTHA PATRICIA AGUILAR COPETE

	2
	· Se cambia el nombre del instructivo.
· Se reestructura todo el documento en donde se incluye los requisitos del documento externo Reglas del servicio de acreditación RAC-3.0-01 versión 09.
· Se incluyen las definiciones aplicables.
	MAYO 2023
	EDGAR ALONSO FORERO CASTRO

	3
	· Se actualiza el tipo de proceso de apoyo a misional.
	SEPTIEMBRE 2023
	
EDGAR ALONSO FORERO CASTRO

	4
	Se incluye:
· La definición de programa de auditoria.
· Amplia el programa de auditorías y evaluaciones de ONAC, incluyendo Objetivos, alcance, criterios de auditoria, recursos, riesgos y oportunidades, competencias del equipo auditor y evaluador y cronograma. Estas actividades consideran la importancia de las actividades del laboratorio, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de auditorías previas.
· Se ajustan los plazos dados en días calendario a días hábiles, de acuerdo a la actualización de acuerdo a las reglas del servicio de acreditación RAC-3.0-01 V11.
· Distribución de los informes de auditoría y evaluación.
	OCTUBRE 2024
	
EDGAR ALONSO FORERO CASTRO
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