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1. OBJETO Y DESCRIPCION GENERAL

El presente documento establece un modelo de evaluacion y los aspectos especificos de la toma de
decisiones para las Entidades de Inspeccion (en adelante, El) que tienen como base de su acreditacion
la norma UNE-EN ISO/IEC 17020 y que disponen de un alcance con multiples actividades técnicas
acreditadas (en adelante campos técnicos) y ofrecen los servicios acreditados desde diferentes
emplazamientos.

Este procedimiento es de aplicacién a entidades con mas de diez campos técnicos o mds de diez
emplazamientos, incluidos en su alcance de acreditacion.
2. IDENTIFICACION DE LA ENTIDAD ACREDITADA

La acreditacion estard referida a la Unidad Técnica (UT), dentro de la entidad legal, que ejecuta las
actividades acreditadas (véase clausula 6.1 h del Procedimiento de Acreditacion).

En este sentido pueden darse dos circunstancias:
e La entidad legal presta todos los servicios acreditados desde una unica UT que controla la

actividad de todos los emplazamientos y de todos los campos técnicos bajo acreditacién. En
este caso la entidad solicitard una Unica acreditacion para dicha UT.

e La entidad legal presta los servicios acreditados desde diferentes UT. En este caso la entidad
deberd definir los emplazamientos, medios técnicos y humanos, y alcance técnico bajo
responsabilidad y control de cada UT, y solicitara una acreditacidon independiente para cada
una de ellas. ENAC auditara de manera independiente cada UT considerandolas entidades de
inspeccidn diferentes a efectos del proceso de evaluacidén. El ANEXO 1 establece requisitos
especificos que deben cumplirse en este caso.
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3.

COMPROMISOS QUE ASUME UNA UT QUE OPERA DESDE DIFERENTES EMPLAZAMIENTOS

Realizar las actividades técnicas con los mismos métodos y procedimientos con independencia
del emplazamiento desde el que se presta el servicio salvo que, para ajustarse a requisitos
legales de un territorio, existan procedimientos especificos para las inspecciones que deban
aplicarse en dicho territorio. En este caso esos procedimientos especificos seran utilizados por
todos los inspectores de la UT que vayan a realizar inspecciones en esos territorios.

Disponer de un sistema de gestion centralizado que incluya como minimo las siguientes
actividades:

e  Gestidn y control de la documentacién del sistema.

e Revisiones por la Direccidn.

e  Gestidn de quejas y apelaciones

e Auditorias internas: Todos los centros estardn sujetos al programa de auditorias internas.

e  Gestion de Personal: Definicion de requisitos de competencia técnica, formacion,
cualificacion y supervision del personal (establecimiento de criterios para la planificacion,
evaluacidn de resultados y acciones consecuentes).

e  Elaboracién, aprobacién y control de las politicas y procedimientos. Toda la
documentacion técnica, incluida la relativa a control y calibracion de equipos.

No obstante, lo que la UT debe demostrar es que ejerce un control efectivo sobre las
actividades cubiertas por la acreditacién, por lo que podria ser preciso centralizar mas
actividades de las aqui establecidas.

Las auditorias internas son de vital importancia para que la UT se asegure de que el sistema estd
centralizado y se controla y existe una responsabilidad Unica de todo el trabajo de inspeccidn
que se esta realizando desde cualquier ubicacidn. Para ello la UT debe realizar sus auditorias
evaluando el cumplimiento de los requisitos de acreditacién por campo técnico, especificando
qué registros ha evaluado y dénde, supervisiones in situ, etc....

Los informes/certificados deben ser emitidos a nombre de la UT que ostenta la acreditacién y
deben incluir la direccion de ésta, sin perjuicio de que también pueda incluirse la direccién del
emplazamiento desde donde se ha realizado efectivamente la inspeccion.

Identificar al Gerente/s Técnico/s (tal y como viene definido en la norma UNE-EN ISO/IEC 17020)
qgue asume/n la responsabilidad ultima de que las actividades de inspeccidn se realizan de
manera técnicamente correcta y cumpliendo tanto los requisitos de acreditacion como los
documentos internos del sistema de la entidad.

Mantener una relacion actualizada de todos los emplazamientos en los que se desarrollan las
actividades bajo acreditacion.

2/7



4

{53 Evaluacion de entidades de inspeccion que operan en multiples campos y
?g é%,c desde diferentes emplazamientos

Entidad Nacional de Acreditacién NT-41 Rev.6 Octubre 2019 Serie 7

g.

4.

Mantener una relacidn actualizada del personal inspector asignado a cada emplazamiento con
sus cualificaciones (por campo técnico).

Comunicar a ENAC previamente a su entrada en servicio los cambios de emplazamientos,
aportando informacién sobre: la organizacion del emplazamiento, su relacién con otros
emplazamientos y el centro en el que el sistema estd centralizado, equipos y personal adscrito
indicando los campos y fechas de cualificacién. Estos cambios no conllevan una solicitud de
ampliacion del alcance de acreditacion, sino que seran evaluados por el personal técnico de
ENAC y sélo cuando éste lo considere necesario se realizard una evaluacion extraordinaria del
nuevo emplazamiento.

Tener actualizadas en todo momento y accesibles a ENAC siempre que las solicite las relaciones
de personal y emplazamientos definidas en los apartados f) y g), para los procesos de evaluacion.
La no actualizacién de esta informacién de manera puntual podrd hacer necesario la realizacion
de visitas de control especificas por parte de ENAC y puede ser considerado un incumplimiento
grave. La entidad debe disponer de procedimientos documentados que establezcan
responsabilidades y procedimientos para la ejecucidon de este proceso de actualizacién e
informacidn a ENAC.

Tener recursos suficientes para asumir las responsabilidades hacia ENAC (cumplimiento de
plazos tras auditoria, respuesta a las solicitudes de comisién de acreditacion, etc.).

PROCESO DE EVALUACION

4.1 ENAC considerara cada UT y sus emplazamientos asociados como una Unica entidad tanto

a efectos de evaluacidn como de toma de decisiones. Esto implica lo siguiente:

a. Las auditorias se planificaran de forma que en el ciclo de acreditacién se revisen
actividades de todo el alcance acreditado para cada UT independientemente de los
emplazamientos en las que estas se ejecuten. Esto implica que en un ciclo de
acreditacion los distintos emplazamientos pueden ser visitados con diferentes
frecuencias en funcion de las actividades acreditadas que se realicen desde cada uno.
En cualquier caso, todos los emplazamientos seran evaluados al menos una vez en un
ciclo de acreditacion.

b. Cualquier emplazamiento desde el que se realicen las actividades que deben ser
evaluadas en un seguimiento dado, pueden ser visitados por el equipo auditor durante
dicho seguimiento.

c. Las desviaciones se asignaran a la UT sin identificar el emplazamiento o
emplazamientos en los que se han encontrado las evidencias que las apoyan.

d. Las decisiones se tomaran siempre sobre la UT y nunca sobre los emplazamientos
individuales.

e. Si como resultado de una auditoria la UT decide retirar uno de los emplazamientos
desde los que se prestan actividades acreditadas, ENAC considerara este hecho como
una notificacidon de cambios y adecuard su proceso de evaluacion en funcién de la
importancia de dicho cambio.
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Se establecen dos modelos diferentes, a efectos de evaluacion:

Modelo A: UTs con varios emplazamientos en las que la auditoria se puede realizar
desde un Unico centro, para lo que sera necesario que toda la documentacion y los
registros generados desde cualquier centro de la UT sean accesibles por medios
informaticos desde ese centro.

Modelo B: cuando no se dan las circunstancias del Modelo A.

Podria darse la situacion de que una UT siga el modelo A para determinados campos
técnicos y para otros el modelo B.

La UT debe comunicar a ENAC qué tipo de Modelo corresponde con su UT (Modelo A o
Modelo B). Si una UT selecciona el Modelo A y durante la auditoria en el centro en el que
el sistema estd centralizado se detecta que los registros no son totalmente accesibles o el
sistema informatico no es operativo para que el equipo auditor realice la auditoria desde
ese centro en los tiempos normalmente previstos, el Auditor Jefe informard a ENAC para
gue tome las decisiones oportunas.

ENAC para planificar las actividades de evaluacién solicitara a la UT:

a)

c)

la actividad por cada campo para los distintos emplazamientos si fuera el caso,
indicando el volumen de las actividades realizadas. El periodo sobre el cual deben
informar de la actividad realizada es del afio entero anterior a contabilizar desde la
fecha en la que envian la informacion.

el personal inspector, indicando su cualificacién (por campo técnico) vy
emplazamiento al que esta asignado;

los informes de las auditorias internas realizadas por parte de la UT.

La evaluacién completa (estudios de documentacion, auditorias y visitas de
acompafiamiento) debe realizarse como maximo en un plazo de 2 meses.

Evaluacion del Sistema de gestién

El equipo auditor de ENAC comprobara en todas las evaluaciones que el sistema estd centralizado,
para lo que evaluard que el sistema de gestion definido por la UT:

- cumple con todos los requisitos establecidos en este documento, en la norma y documentos
de referencia, y que el sistema de gestidn esta implantado de manera eficaz

- es apropiado a las caracteristicas y necesidades de la UT

incluye procedimientos operativos, técnicos y administrativos completos, técnicamente

validos y apropiados.
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En general el centro en el que el sistema esta centralizado se auditard al final de la evaluacidn, y
una vez el Auditor Jefe haya recibido toda la informacién correspondiente a las auditorias de cada
campo técnico. El informe de esta evaluacién incluird los resultados de todas las desviaciones
surgidas sobre el sistema de gestidn, ya sean detectadas en el centro en el que el sistema estd
centralizado o como consecuencia de la informacion generada en las auditorias de campo técnico.

4.4 Evaluacion de los campos incluidos en el alcance de acreditacion

En cada evaluacidn se realizaran auditorias en los campos seleccionados para evaluar, mediante los
registros y las visitas de acompafamiento, que en todos los campos se trabaja bajo el mismo
sistema de gestion, que el sistema de control establecido por la UT es eficaz y que el personal y los
recursos son adecuados. Esta evaluacién permitird obtener adicionalmente informacién sobre la
eficacia de las auditorias internas, los procesos de formacion y cualificacidon del personal inspector
y los de supervisién de los trabajos y del personal.

Estas evaluaciones incluirdn actividades de auditoria vertical de expedientes y visitas de
acompafiamiento. Al final de cada auditoria vertical el auditor elaborara un acta de la auditoria con
las evidencias detectadas que entregara a la UT para su informacion y se quedara con una copia
firmada del documento.

Las auditorias verticales se llevaran a cabo en el centro en el que el sistema esta centralizado
(modelo A) o en los distintos emplazamientos declarados por la UT (modelo B). En estas auditorias
se recogerd la informacién de los resultados de todo lo evaluado en cada campo y se emitird un
informe al respecto.

El nimero de visitas de acompafiamiento dependerd del nimero de inspectores, pero como
minimo se realizard, en el proceso inicial, una por cada campo técnico incluido en el alcance de
acreditacidon y, en seguimientos y reevaluaciones se seleccionara una muestra que permita evaluar
todos los campos técnicos al menos una vez en el periodo entre reevaluaciones.

Las visitas de acompafamiento y auditoria de registros se realizardn en fechas proximas y en
aquellos casos en los que la evaluacion incluya mas de dos campos técnicos en general se emitiran
informes que incluiran el resultado de cada dos campos técnicos.

4.5 Muestreo de campos

En la auditoria inicial se auditaran todos los campos y emplazamientos incluidos en el alcance de
acreditacion.

En los seguimientos y reevaluaciones se seleccionard una muestra que permita evaluar todos los
campos y la actividad de todos los emplazamientos como minimo una vez en el periodo entre
reevaluaciones. Los criterios de seleccidn tienen en cuenta, entre otros, los siguientes aspectos:

a) Los resultados de evaluaciones previas.

b) Reclamaciones u otros aspectos relevantes sobre acciones correctivas o preventivas.
c) Variaciones significativas en el tamafio/actividad de la UT.

d) Modificaciones desde la ultima evaluacion de acreditacion.

e) Dispersion geografica.
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El plan de muestreo inicialmente previsto, como consecuencia de alguno de estos aspectos puede
ser ampliado.

Tras un levantamiento de la suspensién de un campo siempre se programa su evaluacién en el
préximo seguimiento/reevaluacion.

4.6 Métodos y procedimientos de inspeccidn.

Se llevara a cabo, en el proceso inicial o en ampliaciones, un estudio de toda la documentacion
técnica de inspeccién para evaluar si los procedimientos técnicos son adecuados para realizar las
inspecciones. Adicionalmente se podran realizar estudios documentales cuando se hayan
producido cambios en la normativa o se hayan modificado los procedimientos por parte de la UT,
en la medida en que dichos cambios justifiquen la realizacidon de un estudio documental.

TOMA DE DECISIONES

5.1 La acreditacion se concede a la UT con independencia de los emplazamientos desde donde
se ofrezcan las actividades bajo acreditacién y, por tanto, las decisiones de acreditacion
seran aplicables a la UT en su totalidad pudiendo afectar a uno o mas de los campos
acreditados (o solicitados en su caso).

5.2 Si el resultado de una evaluacién revela incumplimientos graves de los criterios de
acreditaciéon en alguno de los campos, se presentara la situacion a la Comisién de
Acreditacion para que ésta acuerde las acciones que proceda (evaluacién complementaria,
suspension temporal, etc...). En estos casos de manera general se aumentara el plan de
muestreo incluyendo otros campos y no podra recuperarse el nivel de muestreo estandar
hasta que la evaluacion de todos los campos muestreados sea positiva.

Por otra parte, e independientemente de la decision tomada por Comision de Acreditacion,
en estos casos los campos afectados seran vueltos a evaluar en la siguiente auditoria. Si en
esta segunda evaluacion se volviese a dar una evaluacion negativa en la que se repiten los
mismos problemas, la Comisidn de Acreditacion procedera a la suspensién del campo.

5.3 No sera posible tomar decisiones parciales sobre partes territoriales de una UT (por
ejemplo, limitar la decisién a emplazamientos concretos).

En cualquier caso una UT acreditada siempre tiene la posibilidad de solicitar que la
acreditacion original se segregue en varias acreditaciones de UT diferentes. En este caso:

a) Laentidad deberd demostrar que la UT segregada cumple los requisitos establecidos en
el Anexo y aportar toda la informacidn necesaria (personal, medios, etc).

b) La(s) nueva(s) UT resultante(s) de la segregacion seran evaluadas de manera inmediata,
realizando una evaluacién que incluya todos sus campos una vez producida la
segregacion.

c) En los casos de segregacion en el dmbito reglamentario (ej: Organismos de Control) la
entidad debe presentar evidencias de haber informado de la segregacién a la
administracién competente.

d) Cada UT debera asumir la responsabilidad de las actividades incluidas en su alcance de
acreditacién, asi como los posibles compromisos derivados de la acreditacidn original.
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6. AMPLIACIONES DEL ALCANCE DE ACREDITACION

Para incluir un nuevo campo en el alcance de acreditacién, la UT debera presentar una solicitud de
ampliacion aportando informacion sobre: la organizacion de este nuevo campo, su relacidn con otras
areas de actividad si existiera, equipos y personal adscrito indicando las fechas de su cualificacion y
volumen de trabajo que se realiza.

ENAC evaluard que se cumple para los nuevos campos, con todos los requisitos de acreditacion. Para
ello, en general, serdn necesarias actividades de evaluacién in-situ.

La edicion en vigor de este documento esta disponible en www.enac.es. Las organizaciones acreditadas deben asegurarse de que
disponen de la edicién actualizada.

Puede enviar a ENAC sus puntos de vista y comentarios en relacion con este documento, asi como sus propuestas de cambio o
de mejora para futuras ediciones, en la siguiente direccion (calidad@enac.es) indicando en el asunto el cddigo del documento.
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ANEXO 1: ACREDITACIONES DE VARIAS UNIDADES TECNICAS
Cada UT deberd asumir la responsabilidad de las actividades incluidas en su alcance de acreditacién.
La solicitud se realizara de manera formal para cada UT y debera incluir:

e Una denominacidn de la UT que permita diferenciarla de otras UT de la misma entidad legal.
Dicha denominacidn aparecera en el certificado de acreditacidn y los informes/certificados de
inspeccidon deberdn mencionarla en cualquier caso.

e Alcance de acreditacién, identificando los campos técnicos solicitados para la UT.

e Estructura organizativa, identificando la Gerencia Técnica y la estructura de apoyo (si existiese)
para las distintas dreas técnicas bajo acreditacion.

e Emplazamientos desde los que se ofrecen y realizan los servicios bajo acreditacion. No se
admite que distintas UTs compartan emplazamientos, debiendo estar cada emplazamiento
asignado a una Unica UT.

e Recursos técnicos asignados, identificando si alguno de ellos serd compartido con otras UTs

e Servicios centralizados (ver 3 b.) identificando si alguno de ellos serd compartido con otras
UTs.

e Recursos humanos asignados (listado de inspectores adscritos a la UT). No se admite que
distintas UTs compartan personal inspector, debiendo éste estar asignado a una Unica UT.

Dada la especial importancia del personal inspector asignado a cada UT, la relacidn de estos debera
estar actualizada en todo momento y cualquier cambio en la asignacidn del personal de una a otra UT
de la misma entidad legal se debera notificar a ENAC de manera inmediata. La entidad debe disponer
de procedimientos documentados que establezcan responsabilidades y procedimientos para la
ejecuciéon de este proceso. La no actualizacidn de esta informacidon de manera puntual serd
considerado un incumplimiento grave y podrd hacer necesario la realizacion de actividades de
evaluacidn extraordinarias especificas.

Proceso de evaluacion:

Cada UT sera evaluada como la acreditacién independiente que es. En ninglin caso se combinaran
auditorias de diferentes UT en una misma evaluacion.
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