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1 OBJETIVO

Definir los lineamientos y proporcionar al Organismo Dominicano de Acreditacion (ODAC) y
a los organismos de evaluacién de la conformidad (OEC) la orientacion necesaria sobre la
puesta en marcha de las acciones apropiadas en caso de ocurrencia de eventos de fuerza
mayor que impacten o afecten el desenvolvimiento normal de las entidades vinculadas.

2 ALCANCE

Este documento es principalmente aplicable para a los OEC vy la actuacion del Organismo
Dominicano de Acreditacion ODAC en condiciones de ocurrencia de eventos o
circunstancias adversas como el caso de la pandemia de COVID-19 con respecto a los
OEC acreditados y en proceso de acreditacion.

3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- 1AF ID 3: 2011 Documento informativo para el manejo de eventos o circunstancias
extraordinarias que afecten a los organismos de acreditacion y a los organismos de
evaluacion de la conformidad

- |AFMD4: 2018 Documento mandatorio de IAF para el uso de tecnologias de la
informacion y la comunicacion (TIC) con fines de auditorias/evaluacién

- MLAC/2020/09 Declaraciones de IAF e ILAC sobre el brote COVID-19

- MLAC/2020/10 Decisiébn de IAAC a organismos de acreditacion sobre el brote
COVID-19
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6.1

6.2

- MLAC/2020/11 Decision de IAAC para organismos de evaluacion de la conformidad
sobre el brote COVID-19

DEFINICIONES

Evento o circunstancia extraordinaria: una circunstancia fuera del control de la
organizacion, comunmente conocida como "fuerza mayor". Los ejemplos son guerra,
huelga, disturbios, inestabilidad politica, tension geopoalitica, terrorismo, crimen, pandemia,
inundaciones, ciclones, tormentas tropicales, terremotos, pirateria informética maliciosa,
otros fendmenos naturales.

RESPONSABILIDADES

— Organismo Dominicano de Acreditacion [ODAC]
— Organismo de evaluacion de la conformidad [OEC]

DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES

El ODAC opera programas para la acreditacién de organismos que brindan servicios de
evaluacion de la conformidad, esta también incluye la norma o esquema especifico de
evaluacion de la conformidad como un alcance de acreditacion que proporciona confianza
en su equivalencia; dicha acreditacién facilita el comercio y reduce las demandas de
multiples ensayos, certificaciones o0 inspecciones por consiguiente promueve el comercio
internacional.

La acreditaciéon reduce el riesgo para las empresas y sus clientes al asegurarles que los
organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) acreditados son competentes para
llevar a cabo la funcién que realizan dentro de su alcance de acreditacion. En tal sentido,
el ODAC como miembro firmante del MLA y los OEC acreditados deben cumplir con las
normas internacionales apropiadas y los documentos obligatorios de IAAC, IAF/ILAC para la
aplicacion coherente de esas normas. Asi mismo ODAC participa en evaluaciones
periddicas entre pares para asegurar la equivalencia de sus programas de acreditacion.

En un entorno empresarial y productivo normal, cada organizacion esta continuamente
expuesta a oportunidades, desafios y riesgos. Sin embargo, ocurren eventos o
circunstancias extraordinarias que escapan al control de la organizacién. En efecto, los OA
y los OEC deben tener un proceso para el mantenimiento adecuado de la acreditacion, los
ensayos, las inspecciones y la certificacion de acuerdo con las pautas descritas en este
documento.

Un evento extraordinario que afecte a un OEC puede evitar temporalmente que el mismo
realice auditorias planificadas (externas o internas) en su sede fija o temporales. Cuando tal
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6.3

situacion ocurre, los OA y los OEC, que operan bajo normas reconocidas o documentos
regulatorios necesitan establecer (en consulta con organizaciones certificadas y OEC
acreditados) una accion en marcha razonable planificada; los OEC deben evaluar los
riesgos de continuar con la operacion, y establecer una politica y un proceso documentado,
describiendo los pasos que tomardn en caso de que sean afectados por un evento
extraordinario.

La politica y el proceso establecidos del OEC deben definir métodos para evaluar la
situacion actual y futura de la organizacion, y definir métodos alternativos potenciales a
corto plazo para evaluar a la organizacion para verificar la eficacia continua de sus sistemas
de gestion de calidad. Para permitir que el OEC evalle el riesgo de una certificacion
continua y comprenda la situacién actual y futura esperada de la organizacion certificada,
por consiguiente, debe reunir la informacién necesaria de la organizacion certificada antes
de decidir un plan de accién apropiado. La informacidn recopilada por el OEC debe incluir lo
siguiente, segun corresponda.

» ¢Cuando podra la organizacion funcionar normalmente?
» ¢Cuando podré la organizacion enviar productos o realizar el servicio definido dentro

del alcance actual de la certificacion y la acreditacion?

» ¢Necesitara la organizacion utilizar sitios alternativos de fabricacion y / o distribucion?
De ser asi, ¢estan cubiertos actualmente por la certificacion y el alcance de la
acreditacion actual o deberan evaluarse?

» ¢El inventario existente aun cumple con las especificaciones del cliente o la
organizacion certificada se comunicara con sus clientes con respecto a posibles
concesiones?

» Si la organizacién certificada esta certificada segun un estandar del sistema de
gestion que requiere un plan de recuperacién ante desastres o un plan de respuesta
ante emergencias, ¢la organizacion certificada implementé el plan y fue efectivo?

» ¢Seran algunos de los procesos y/o servicios realizados o productos enviados?
subcontratado a otras organizaciones? Si es asi, ¢cOmo controlaran las actividades
de las otras organizaciones la organizacion certificada y acreditada?

» ¢En qué medida se ha visto afectada la operacién del sistema de gestién?

» ¢La organizacion certificada realiz6 una evaluacién del impacto?

» ldentificacion de sitios de muestreo alternativos, segun corresponda.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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6.4 Si el riesgo de continuar con la certificacién es bajo y, segun la informacién recopilada, el

6.5

OEC puede necesitar considerar métodos alternativos de evaluacion a corto plazo para
verificar la efectividad continua del sistema para la organizacién. Esto puede incluir solicitar
gue el OEC revise fuera del sitio, de la forma que corresponda, la documentacién relevante
(por ejemplo, actas de reuniones de revisiobn de la gerencia, registros de acciones
correctivas, resultados de auditorias internas, informes de ensayo / inspeccion, etc.) para
determinar la idoneidad continua del esquema (a corto plazo). Como minimo, el proceso
debe abordar los siguientes elementos:

» Comunicacién proactiva entre la organizacion certificada afectada y el OEC.

» Pasos que tomara el OEC para evaluar la organizacion afectada y cémo se
comunicara el plan para avanzar.

» Especificar el tiempo méaximo que se puede usar un método de evaluacion alternativo
a corto plazo antes de tomar una decisién sobre su estado.

» Criterios para renovar la supervisiéon normal, incluido el método y el momento de las
actividades y evaluaciones sobre su estado.

» Posibles modificaciones a los planes de supervisién de la organizacion caso por caso
y de acuerdo con los procedimientos del OEC.

» Asegurarse de que cualquier desviaciéon de los requisitos de acreditacion y los
procedimientos de OEC esté justificada y documentada, y se llegue a un acuerdo con
el ODAC sobre los planes para abordar las desviaciones temporales de los requisitos.

» Restablecimiento de las actividades de vigilancia / recertificacion de acuerdo con los
planes de supervision del OEC cuando se restablece el acceso a la ubicacion
afectada.

» Si no se puede establecer contacto con la organizacion, el OEC debe seguir los
procesos y procedimientos normales propios, asi como los del ODAC para proceder
con la decision de su estado.

Alineados a la resolucién MLAC/2020/11, los organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados deben documentar como atenderan los impactos causados por el brote de
COVID-19 y la aplicacion de técnicas de evaluacion de la conformidad alternativas, en
cumplimiento con los lineamientos que establezca el organismo de acreditacién. Los
organismos de evaluacion de la conformidad acreditados deben mantener la evidencia
necesaria sobre la justificacion oficial correspondiente de la aplicacion de procedimientos
alternativos.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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6.6 Al desarrollar métodos alternativos de evaluacién a corto plazo, el OEC debe tener en

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

cuenta lo que ha establecido en su propio procedimiento y la norma correspondiente en
cuanto a la periodicidad de las auditorias, la primera auditoria de vigilancia por lo regular se
realiza 12 meses después de la inicial. Sin embargo, siempre que se haya recopilado
suficiente evidencia como se indicd anteriormente, para proporcionar confianza de que el
sistema de gestion es efectivo, se puede considerar posponer la primera auditoria de
vigilancia por un periodo que normalmente no excede los 6 meses desde la fecha de la
auditoria inicial.

Puede haber eventos o circunstancias especificos por los cuales un OEC puede justificar
ajustar el tiempo de una auditoria de vigilancia posterior. Si una organizacion tiene que
cerrar por completo por un periodo de tiempo limitado (menos de 6 meses), seria razonable
gue el OEC posponga una auditoria que se programé durante el cierre hasta que la
organizacion reanude las operaciones. La organizacién debe informar al OEC cuando se
reanuden las operaciones para que el OEC pueda realizar la auditoria con prontitud.

Normalmente, la auditoria de recertificacion debe completarse y la decision de
recertificacién debe tomarse antes del vencimiento para evitar la pérdida de la certificacion
Sin embargo, siempre que se haya recopilado suficiente evidencia como se indico
anteriormente, para brindar confianza en que el sistema de gestién certificado es efectivo,
se puede considerar extender la certificaciébn por un periodo que normalmente no exceda
los 6 meses después de la fecha de vencimiento original.

» La recertificacion debe llevarse a cabo dentro de este periodo extendido permitido.
De lo contrario, se debe realizar una nueva auditoria inicial. El vencimiento de la
certificacion renovada debe basarse en el ciclo de recertificacion original.

Todas las desviaciones de los OEC a saber, de programa de certificacion, inspeccion y
ensayo, establecido y bajo los alcances incluidos en los esquemas de acreditacion, deben
justificarse, documentarse y ponerse a disposicion del Organismo Dominicano Acreditacion
(ODAC) conforme sea requerido.

Un evento extraordinario que afecte al OEC puede evitar temporalmente que el ODAC
realice evaluaciones planificadas en el sitio. Cuando ocurren estas situaciones, el ODAC y
los OEC que operan dentro de su acreditacion deben establecer y poner en marcha un plan
de accibn planificado y razonable.

El ODAC debe evaluar los riesgos de continuar la acreditacion y establecer una politica y un
proceso documentado, describiendo los pasos que tomard en caso de que los OEC
acreditados se vean afectados por un evento o circunstancias extraordinarias.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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6.12 En cumplimiento con la resolucion MLAC/2020/10 Decisién de IAAC a organismos de

6.13

acreditacion sobre el brote COVID-19, el organismo de acreditacion debe documentar como
atendera los impactos causados por el brote de COVID-19 y la aplicacion de técnicas de
evaluacion alternativas para asegurar la competencia de los organismos de evaluacion de
conformidad acreditados. El organismo de acreditacibn debe mantener la evidencia
necesaria sobre la justificacion oficial correspondiente de la aplicacion de procedimientos
alternativos.

La politica y el proceso establecido del ODAC deberian definir métodos para evaluar la
situacion actual y futura del OEC, y definir métodos alternativos potenciales de evaluacién a
corto plazo para verificar la eficacia continua del sistema. EIl ODAC también debe definir en
los procedimientos las actividades de comunicacion y notificacion requeridas con el OEC.

La comunicacién del OEC con el ODAC debe contener, al menos, una evaluacion de la
situacion actual y futura del OEC. ElI OEC debe proporcionar la siguiente informacion al
ODAC segun corresponda:

» Alcance y extension de los servicios afectados, asi como areas y sitios comerciales
» Numero de clientes afectados.

» ¢Cuando podra el OEC operar normalmente dentro del alcance actual de su
esquema de acreditacion?

» ¢ EI OEC planea subcontratar algunas de sus actividades u operar en sitios
alternativos para garantizar la continuidad del negocio? De ser asi, ¢, estan cubiertos
actualmente y dentro del esquema de acreditacion o deberan ser evaluados por el
ODAC?

» Comunicacion proactiva entre las organizaciones certificadas afectadas y el OEC

» ¢ Se aplica el MD4 de la IAF “Documento obligatorio de IAF para el uso de técnicas
de auditoria asistidas por computadora o remota (“CAAT”) para organismo de
certificacion de sistemas de gestion acreditado”?

» Pasos que adoptara el OEC para evaluar las organizaciones afectadas y como se
comunicara el plan para asistir a las instituciones certificadas.

» Posibles modificaciones de los planes de supervision de cada organizacién
certificada caso por caso y de acuerdo con los procedimientos del OEC.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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» Asegurarse de que cualquier desviacion de los requisitos de acreditacion y los

procedimientos del OEC esté justificada y documentada, y se llegue a un acuerdo por
escrito con ODAC (si se solicita una desviacion de un requisito de acreditacién) sobre
los planes para abordar las desviaciones temporales de los requisitos.

Restablecimiento de las actividades de vigilancia / recertificacion de acuerdo con los
planes de supervision del OEC cuando se restablezca el acceso al area.

6.14 En el caso de que se produzca algunos de los eventos o circunstancias referenciados en las
definiciones de este procedimiento, ODAC establece de comun acuerdo con los OEC
involucrados una metodologia para dar continuidad a los procesos de acreditacion y
seguimientos pertinentes; y lo comunica a las partes interesadas mediante un oficio y
posterior publicacion en el sitio WEB institucional como medidas adoptadas por ODAC por
la pandemia de COVID-19.

Entre las medidas que pueden ser adoptadas por el ODAC con los OEC se encuentran,
pero no se limitan a:

Extender la validez del certificado de acreditacién a un maximo de 6 meses, a partir
de la fecha de vencimiento de la acreditacion para evaluaciones de seguimiento y
gue se encuentren dentro del periodo cuarentena por COVID-19, del evento o
circunstancia ocurrida.

Aplazar las evaluaciones in situ y testificaciones presenciales hasta un maximo de 6
meses 0 hasta tanto sea mitigado el evento o circunstancia.

Implementar las técnicas de evaluacion documental como medida alterna para dar
seguimiento a acreditaciones vigentes dentro del periodo del evento o circunstancia,
(en las evaluaciones de seguimiento programadas).

Implementar el uso de las TIC en evaluaciones remotas por medio de las plataformas
virtuales disponibles en las evaluaciones documentales, entrevistas, etc. Conforme se
establece en el documento IAF MD 4:2018.

Una evaluacion de riesgo asociado a la pandemia de COVID-19, evento o
circunstancia ocurrido que identifique las variables y el impacto en las evaluaciones
programadas.

Otras opciones viables y que aseguren la continuidad de la condicion de acreditado al
OEC conforme su esquema y alcance de evaluacion de la conformidad.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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» Cumplimiento con las resoluciones indicadas y emitidas por las organizaciones
involucradas con los procesos de acreditacion.

FORMULARIOS
N/A
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8 DENTIFICACION DE CAMBIOS

Cambios realizados:

1-Agregar referencia a los documentos resoluciones IAF e ILAC sefalados.

- MLAC/2020/09 Declaraciones de IAF e ILAC sobre el brote COVID-19

- MLAC/2020/10 Decision de IAAC a organismos de acreditacion sobre el brote COVID-19

- MLAC/2020/11 Decisién de IAAC para organismos de evaluacién de la conformidad sobre el
brote COVID-19

2- se incluye el apartado 6.5 con lo requerido por la resolucibn MLAC/2020/11 en relacién a los
organismos de evaluacion de la conformidad sobre el Brote de COVID-19.

3- se incluye el apartado 6.12 con lo requerido por la resolucibn MLAC/2020/10 en relacion a las
acciones a ser llevadas a cobo por el ODAC sobre el brote COVID-19.

4- Reestructuracién y adecuacion del apartado 6.14 conforme a lo indicado en las resoluciones
referidas en el punto 1.

9 ANEXOS
N/A
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