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MEDIDAS ADOPTADAS POR EL CNA ANTE LA PANDEMIA COVID-19
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UNIDAD TECNICA DE ACREDITACION
Dia Descripcion del Documento
Martes 7 de julio de 2020

El presente documento tiene por objeto exponer la situacién de Estado de Emergencia por la que pasa el pais, debido
a la pandemia actual del nuevo coronavirus (COVID-19) que ha afectado la capacidad de la presentacién del Servicio
del CNA, para completar las etapas de acreditacion tales como las evaluaciones programadas de los OEC’s en el sitio.

La situacién antes expuesta incluyen eventos colaterales que impiden dar continuidad a las actividades de
acreditacion, como limitantes de movilidad para los evaluadores, recepcién de usuarios y documentacién en
instalaciones del CNA, acceso limitado a las instalaciones de los OEC’s o lugares donde las actividades de testigos son
necesarias, la disminucion o cierre de la capacidad general para operar de los OEC’s, ya que dependen de las
indicaciones que genere el Estado a través del ente regente y competente de la salud, quien en este caso es el MINSA.

Como resultado de esto las evaluaciones y otros tramites conjunto vinculados al proceso de acreditacion ha requerido
posponerse o implementarse métodos alternativos (digitales) que coadyuven a generar y garantizar la integridad
continua de la prestacion del servicio a los esquemas implementados (Laboratorio de ensayos, calibracién y
organismo de inspeccién).

Conforme a ello, se expone un analisis y propuesta de una serie de acciones a generar y aprobar para dar continuidad
a los servicios vinculados a la presentaciéon del servicio del CNA. De ser aprobadas, el CNA, deberd generar los
documentos necesarios que respalden las gestiones realizadas como evidencia y constancia de todo lo gestionado.
En primera instancia, se utilizard como referencia el documento IAF ID3:2011 Gestién de eventos extraordinarios o
circunstancias que afectan a los Organismos de Acreditacién, OEC’s, y organizaciones certificadas.

La evaluacién de riesgos por parte del OA deberd incluir como minimo los criterios enumerados en la seccion 4 de la
IAF ID3: 2011. Con base en la informacién obtenida del OEC’s como se menciona en la seccién 4 de IAF ID3, el OA
puede priorizar la planificacién posterior y la programacion de evaluaciones. El OA deberd mantener informacién
documentada y ponerla a disposicidn con el fin de ser transparente.

El resultado de la evaluacion de riesgos podria conducir a la suspension o reduccién del alcance del OEC’s y, de ser
asi, se presentara ante el Pleno del CNA, para la respectiva evaluacién y la toma de decision, lo antes posible.

Marco referencial para acoplar las medidas adoptadas seguiran:

e |AFID3:2011 Gestidon de eventos extraordinarios o circunstancias que afectan a los Organismos de Acreditacion,
OEC’s, y organizaciones certificadas.

e |AF MD4: 2018 El uso de informacién y comunicacién tecnologia (TIC) para fines de auditoria / evaluacién y

e |AFID12: Principios sobre control remoto 2015;

e Recognition-of-ISO-IEC-17025-during-3-year-transition-Position-Statement-June-2020 (Nov. 2020 - 1 de Junio de

2021).
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Cuestionamientos

I ‘ Solicitudes de Acreditacion inicial, renovacién, ampliacién y reduccidn del alcance:
1. Se dara continuidad de recepcién de solicitudes de acreditacioén
2. ¢De qué forma se recibiran? (Digital / Fisico - Ley 38-2000)
3. Puede una solicitud de acreditacién digital ser aceptada como valida para dar ingreso al expediente y continuar
con los pasos siguientes.
4. Realizado el chek list por el coordinador, se permitira el pago de la solicitud.
5. Con respecto al pago de la solicitud, el recibo se generard con el escaner del comprobante de pago (Depto.
Tesoreria solicita el original, por tema de auditoria).
6. Como se recibird el comprobante de pago, si esta prohibido por tema de bioseguridad recibir documentacién. (se
decepcionara si 0 no)
Il. ‘ Acreditaciones suspendidas y/o canceladas:
1. Enelcasode los suspendidos que no se han notificado, como se ejecutara.
2. Enelcasodelossuspendidos que se encuentran en recurso de reconsideracién y/o apelacién, como se gestionara
o tramitard. A partir de cuando se puede notificar de tramites legales.
3. Para el caso de cancelaciones (obligatorias y/o voluntarias), se generard documentacion legal de forma
inmediata.
Il. ‘ Eva. Preliminar / Eva. Documental / Eva. Campo:
1. éCémoy cuando se retomaran las evaluaciones preliminares, documentales y campo? Ejemplo.
e  Realizar visita preliminar implementando EJ: pre-grabacién de video de instalaciones e entrevistas virtual;
e  Evaluacion documental, a través del suministro de informacién al equipo evaluador, bajo el consentimiento
y confidencialidad de las partes OEC, Equipo Evaluador y Coord. CNA.
e  Evaluacion en campo, a través de reunidn virtual para pre evaluar registro hasta que se pueda testificar en
fisico.
2. ¢Como se realizard con la organizaciéon de cumplimiento de tiempos con aquellos OEC, que vencen en los
proximos tres meses, si se han acumulado las evaluaciones y no existe cantidad suficiente de evaluadores?
3. ¢Qué facilidades se presentaran para el pago de evaluaciones, si esto requiere el cobro inmediato de los
evaluadores?
4. iComo se justificard la entrega tardia por parte de los OEC y equipo evaluador de documentacion, si el marco
legal no menciona nada de prorrogas?
5. éCémo se gestionard el cobro de las anualidades pasadas y 2020, si el OEC, no ha generado ingreso por
cuarentena?
V. | Tramites Administrativos:
1. Enrelacidn a los pagos a evaluaciones, anualidades y documentos legales de acreditacién, como se gestionaran
sin entrega de comprobante de pago; para generar recibos se requiere la entrega de los mismos por los usuarios
(no copia, ni escaners).
2. Para pago a evaluadores, como se generara los tramites de los mismos si no se puede recibir usuarios y las
gestiones de cobro requieren de firmas frescas.
3. Existen OEC’s con deudas de anualidades pasadas y actual, sin embargo por tema de pandemia, se notificara
alguna facilidad de forma de pago.
V. ] Comité Técnico:
1. Estdn los miembros de los comités técnicos disponibles para participar en reuniones virtuales, tanto en tiempo
laboral como recurso tecnoldgico.
2. ¢Cuando seretomaran las reuniones de Comité Técnico?, serdn virtuales, mientras dure la pandemia o abra plazo

definido.
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3. Se compartird informacién de los expedientes de los OEC’s, via email con los miembros de los comités técnicos,
para su analisis o se mantendra la confidencialidad de la informacién del usuario sin remitir informacion.

VI. ‘ Documentos Legales:
1. iComo se hard con los documentos legales que estdn pendiente de revisién y deben ser revisados contra
expediente fisico?
2. iCémo se realizara para la notificaciones de dichos documentos legales?, si no se puede recibir usuarios por tema

de bio-seguridad; ni se puede recibir, ni remitir correspondencia.

VIL. ‘ Certificados Vencidos:
1. ¢Coémo se hard con los certificados vencidos y que tiempo se le dard de extension prolongada, mientras se

retoman las evaluaciones?
2. Como se hard con los certificados que estan pendiente de generacidn, revision y recorrido de firma.

——0---
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Acciones a Ejecutar / Aprobar Pleno CNA

Acrénimos: CNA — Consejo Nacional de Acreditacion; UTA — Unidad Técnica de Acreditacion; OEC’s — Organismos de
Evaluacion de la Conformidad; MINSA — Ministerio de Salud; MICI — Ministerio de Comercio e Industrias.

l. ‘ Solicitudes de Acreditacion inicial, renovacidn, ampliacién y reduccién del alcance:
Durante el periodo de la pandemia, el coordinador de la UTA, notificard al usuario la situacion de estado de
emergencia y el método descrito para la aceptacion de solicitudes y documentos anexos vinculados a las
acreditaciones mencionadas, informando que el avance en la ejecucion de las etapas dependera de las indicaciones
del Estado (MINSA).

A nivel general, del usuario aceptar se recibird la informacion a nivel digital, las cuales serdn evaluadas por los
coordinadores, notificando al OEC’s el cumplimiento de la misma o no.

Similarmente, se le notificara al usuario que para que dicho tramite tenga validez, debera remitir la documentacion
a nivel fisico cuando las entidades de Salud, asi lo permitan; mientras que no sea posible la ejecucion efectiva de las
etapas subsiguientes del proceso de acreditacion avalado por el Decreto Ejecutivo 55-2006, no se considerara su
alcance como acreditado.
II. ‘ Evaluaciones de vigilancia (1era y 2da Supervisién):

Por motivo de las limitantes de movilizacion de los auditores y las medidas de seguridad que deben mantener los
OEC'’s, cada coordinador se comunicara con su respectivo OEC's, consultando si estd en la disponibilidad operativa y
de bioseguridad de recibir la auditoria; de caso contrario, el OEC’s deberd exponer notificacion de exposicion de
motivos, debidamente notariada.

De ser afirmativa la respuesta, el coordinador iniciara trdmites para coordinar la evaluacién; mientras dure la
pandemia, la misma se realizard de forma remota, bajo la aceptacion del usuario y equipo evaluador, para ello, se
incluird el uso de TIC, con el fin de llevar a cabo reuniones y entrevistas, asi como la auditoria de documentos vy
registros mediante acceso remoto, ya sea sincrénicamente (en tiempo real) o asincronicamente (cuando no esté
disponible el acceso en tiempo real).

De no poder llevarse a cabo el coordinador deberd dejar informe de registro de la situacion, motivo que lo llevara a
aplazar la actividad de evaluaciéon durante el afio calendario (2020), similarmente informara a las autoridades del
CNA, para toma de decision. El OEC’s deberd notificar inmediatamente al CNA, cuando este en gestion operativa
(mediante nota notariada); pasado un mes de la notificacion el coordinador retomara la coordinacion de la evaluacién
y/o entrega de informacién que este pendiente para dar continuidad al proceso de acreditacion (OEC’s / Equipo
Evaluador).

Aquellos OEC’s y evaluadores, que estén dispuestos a evaluar en sitio y/o realizar reuniones en sitio, deberén
mantener las medidas de bioseguridad dispuesta por el MINSA y deberd generar notificacién notariada de
responsabilidad de las acciones tomadas, deslindando de responsabilidades colaterales al CNA.

Para aquellos OEC’s que mantengan retrasos considerables en el ciclo de acreditacidon (mas de dos evaluaciones no
ejecutadas o acumuladas), bajo la ejecucién efectiva de las evaluaciones de vigilancia por lo cual no se pueda
garantizar la competencia técnica del OEC’s (ISO/IEC 17011:2017 articulo 7.9.3) y no se hayan podido concretar al
cierre del mes del ciclo de acreditacion establecido, se le solicitara apegarse a una Evaluacidon de Renovacién
Anticipada (evaluacion del 100% del alcance).

Il. | Evaluaciones de re-acreditacion:
Un ciclo de acreditacién nunca debe exceder los cinco afios (ISO / IEC 17011 articulo 7.9.1; 7.9.3), sin embargo, se
permite una extensién de validez del certificado de acreditacién de los OEC’s, debido a la situacién de pandemia; a
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los OEC’s que mantengan certificados vencidos se le otorgara una extension con tiempo estipulado a partir del 15 de
julio del 2020 al 1 de junio de 2021, en concepto de moratoria, con el fin de que realice la evaluacién correspondiente
y se obtenga decision del Pleno del CNA, aplicando el plan de transicién estipulado por la ILAC e IAF, previo al tiempo
determinado.

Para ello, los OEC’s deberan presentar al equipo evaluador de forma concreta la matriz de riesgos documentada
respecto a sus servicios y clientes, la cual debe incluir los efectos de la pandemia y preparar los recursos requeridos
para llevar a cabo una evaluacion fisica en instalaciones y/o remota exitosa utilizando TIC.

La presente medida serd tomada en cuenta para: el cierre de procesos, certificados vinculados y evaluaciones que
no se han podido llevar a cabo a la fecha.
V. | Trémites Administrativos:

En el caso en que tesoreria acepte, se le solicitara al OEC, el escaner del comprobante de pago para la generacién del

respectivo recibo (anualidad / evaluaciones / doc. legal). El OEC’s deberd resguardar su comprobante de pago hasta

tanto se autorice la recepcién de correspondencia o usuario, por parte del MICI.

Para el caso de las gestiones de pago a evaluadores, se le consultara a tesoreria si acepta firmas digitales, para

continuar con el tramite; de caso contrario, se esperara hasta que el MICI autorice la recepcién de correspondencia

0 usuario.

En el caso en que el OEC’s no pueda cubrir sus gastos (anualidad / evaluaciones / doc. legal), para dar continuidad al

proceso deberd exponer misiva explicativa al CNA, para ser analizada por las autoridades.

V. \ Comité Técnico y Plenos del CNA:

A partir de la fecha, se retomaran las reuniones preestablecidas en calendario, para convocatoria a reunion virtual

de los respectivos comités (siempre y exista quorum) para evaluacion de los expedientes.

Por tema de confidencialidad de informaciéon se mantendra la directriz de no compartir informacién del expediente

de los OEC’s via email, a menos que sea estrictamente necesario y deberd estar justificado bajo informe por el

coordinador respectivo.
VL. | Documentos Legales:

Los documentos legales que estén en espera de revision y requieran ser revisados contra expediente, se revisara de

forma cruzada entre coordinadores, remitiendo finalmente para su respectivo recorrido de firma.

En el caso de los certificados, que estén pendiente de revisién serdn remitidos para revisién de la JUTA, con su

respectiva resolucion, a partir de la fecha.

VII. \ Evaluaciones remotas:

Seguiran lo descrito en los documentos:

e |AFID3:2011 Gestion de eventos extraordinarios o circunstancias que afectan a los Organismos de Acreditacion,
OEC’s, y organizaciones certificadas.

e |AF MD4: 2018 El uso de informacidon y comunicacién tecnologia (TIC) para fines de auditoria / evaluacion y

e |AF ID12: Principios sobre control remoto 2015;

e Recognition-of-ISO-IEC-17025-during-3-year-transition-Position-Statement-June-2020 (Nov. 2020 - 1 de Junio
de 2021).

e laevaluacion remota no aplicara para Procesos Iniciales, Renovaciones y Ampliaciones, donde se requiere
testificar el alcance solicitado por el OEC; la plataforma virtual serd suministrada o indicada por el OEC, quien
deberd tomar las precauciones necesarias para la seguridad tecnoldgica de la informacién y notificar al CNA.

El presente documento fue desarrollado bajo indicaciones del Secretario Técnico del CNA — Lic. Francisco Mola;

distribuido para aportes y comentarios de los miembros del Pleno del CNA (6.7.2020) y aprobado con ajustes y/o

modificaciones, conforme a la reunion del Pleno del CNA llevada a cabo el 7 de julio de 2020 / Acta 3-2020.

Similarmente, este documento serd sujeto a modificaciones, dando seguimiento a los lineamientos Internacionales

de la IAAC— ILAC- IAF.
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Ampliacidn
Cancelaciéan
|

Evaluacian Preliminar |-

EC. Documental / Propuesta Econdmica / Pag

Designacién de Equipa Evaluadar

No
Aceptacién por el
solicitante

Evaluacién Documental
|

si
Remisién Nueva Evidencia -

si |
-

| No (altima op.)

L - EC. Campo / Propuesta Econdmica / Pago

Designacian de Equipo Evaluador

Aceptacién por el
solicitante

Evaluacién Campo f=<

si
PAC - OEC / Equipe Evaluador / -
Coordinador CNA ‘

No

si ‘

No (altima op.)

Camité Técnico (LE / LC / Ol) i

No / Op. 2
No / Op. 1

| si
1
Pleno del CNA

si
|
Documentas Legales
I
Notificacidn o Carta OEC
Publicacién (Gaceta Oficial /ZEmail/Vvalija)

I
Certificade de Acreditacisan

Sin otro particular,
Ing. Cecibel Torres / Teletrabajo
Jefa de la Unidad Técnica de Acreditacion / Consejo Nacional de Acreditacion
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