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	INFORMACIÓN GENERAL

	Tipo de evaluación[footnoteRef:1] : [1:  Inicial, seguimiento o reevaluación ] 

	

	Nombre del Laboratorio
	     
	Fecha de entrega
	     



Nota para el OEC: Completar la tabla de referencias cruzadas de los requisitos de OHN-ISO/IEC 17025:2017 con los numerales correspondientes del Manual de la Calidad y la identificación (con el código y el nombre del documento de su Sistema de Gestión) de los documentos asociados (procedimientos, instrucciones de trabajo, formularios, cuando sea aplicable).

	Numeral de la norma OHN-ISO/IEC 17025:2017
	PARA USO DEL LABORATORIO

	
	Numeral en el Manual de la Calidad
	Procedimiento asociado

	
	
	

	4. Requisitos generales
	
	

	4.1 Imparcialidad
	
	

	C 4.1.4
	
	

	C 4.1.5
	
	

	4.2 Confidencialidad
	
	

	C 4.2.2
	
	

	5. Requisitos relativos a la estructura
	
	

	C 5.1
	
	

	C 5.2
	
	

	C 5.3 
	
	

	C 5.4
	
	

	C 5.5
	
	

	5.5 Verificar si se han presentado cambios organizacionales desde la última visita de OHA. De ser así, puede ser necesario evaluar nuevamente el requisito completo de la norma.
	
	

	5.6
	
	

	5.7
	
	

	[bookmark: _Toc465262978]6. Requisitos relativos a los recursos
	
	

	6.1 Generalidades
	
	

	6.2 Personal
La evaluación del personal debe realizarse al personal operativo, supervisor y gerencial que está involucrado directa o indirectamente en la operación del laboratorio, como se describe a continuación:
	
	

	I.- Para todo el personal que realice ensayos o calibraciones, sean o estén propuestos, deben demostrar lo siguiente:
· Conocimiento teórico y práctico de los procedimientos técnicos, con base al alcance de acreditación solicitado [6.2.1] y de acuerdo a sus funciones y responsabilidades [6.2.4].
Registros de los resultados de las evaluaciones de desempeño técnico práctico sobre los ensayos y/o calibraciones que realiza, como son: pruebas iniciales de desempeño, pruebas de repetibilidad y reproducibilidad, etc. Esta evaluación debe realizarse por cada procedimiento de ensayo y/o calibración y debe realizarse en forma inicial y cuando existan cambios críticos en la metodología, equipos, instalaciones, etc.
	
	

	II.- Para todo el personal (sea o esté propuesto como tal) que no realice actividades de ensayo o calibración:
· Conocimiento teórico y práctico de los procedimientos técnicos, con base al alcance de acreditación solicitado [6.2.1] y de acuerdo a sus funciones y responsabilidades [6.2.4].
	
	

	III.- Para el personal operativo, es decir todos aquellos que realizan en forma total o parcial muestreos, ensayos y/o calibraciones, se debe:
· Conocimiento teórico y práctico de los procedimientos técnicos, con base al alcance de acreditación solicitado [6.2.1] y de acuerdo con sus funciones y responsabilidades [6.2.4].

Mantener registros de la evaluación de la eficacia de las acciones de formación implementadas.
	
	

	Verificar que el programa de formación se haya realizado como una respuesta a la detección de necesidades de formación del personal.
Verificar el porcentaje de cumplimiento del programa de capacitación establecido por el laboratorio, que éste incluya a todo el personal del laboratorio (antiguo y de nuevo ingreso) y adicionalmente:
1. Que la capacitación interna y/o externa otorgada sea acorde a las actividades técnicas y administrativas que realiza y a las necesidades de capacitación detectadas.
b) Que existan registros de la evaluación de la eficacia de la capacitación otorgada a dicho personal, que incluya una conclusión sobre si se alcanzaron las metas u objetivos establecidos previamente
	
	

	C 6.2.1
	
	

	C 6.2.2
	
	

	C 6.2.3
Evaluar que se continúe manteniendo la competencia técnica del personal del laboratorio de acuerdo a lo establecido 6.2.3.
	
	

	C 6.2.5
	
	

	6.2.5
En el caso de personal de nuevo ingreso y personal que ha adquirido nuevas funciones o responsabilidades verificar la evidencia de:
· las autorizaciones para realizar tipos particulares de muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir informes de ensayos y certificados de calibración, para emitir opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos, que incluya la fecha en la que se confirma la autorización o la competencia.
· Registros de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formación, de las habilidades y de la experiencia requeridos para desempeñar las funciones asignadas.
	
	

	6.2.5 d, f
Verificar que se continúen manteniendo las políticas vigentes respecto a los siguientes puntos y si hay personal de nuevo ingreso verificar que conozcan, entiendan y apliquen dichas políticas.
	
	

	6.2.5 d, f
Verificar que:
· Se tenga documentada la forma en que se proporciona supervisión constante al personal que lleva a cabo los ensayos y/o calibraciones, así como al que se encuentra en proceso de inducción.
· Se muestre evidencia de que se realizan las actividades de supervisión de acuerdo a lo establecido en el sistema de gestión y con base en el número de ensayos y/o calibraciones realizadas. La eficacia de esta actividad se evidenciará en la medida en que las actividades de supervisión eviten que sean entregados al cliente informes de resultados con datos erróneos o falsos, derivados de errores en los registros, errores en los cálculos, datos de control de calidad que no cumplieron con los criterios predefinidos de aceptación y rechazo, elaboración de informes, etc. que afectaron los resultados de ensayo o calibración.
El personal que supervisa cuente con experiencia específica en el área a supervisar.
	
	

	C 6.2.6
	
	

	6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
Verificar que el laboratorio continúe manteniendo las instalaciones y condiciones ambientales adecuadas a los ensayos y calibraciones que realiza.
	
	

	Verificar si han existido cambios en las instalaciones del laboratorio desde la última evaluación de OHA realizada. Si se han realizado cambios, verificar completo el punto 6.3 de la norma.
	
	

	C 6.3.1
	
	

	6.3.3
Verificar la evidencia del seguimiento, control y registro de las condiciones ambientales según lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de los resultados. 
En caso de que hayan existido desviaciones, verificar que se haya interrumpido el trabajo y que se hayan realizado las acciones correctivas necesarias.
	
	

	C 6.3.5
	
	

	6.4 Equipamiento
Verificar que el laboratorio continúe provisto del equipo propio necesario para realizar el muestreo y los métodos de ensayo o calibración contenidos en el alcance de la acreditación y que realice el control del mismo con base a los programas establecidos de mantenimiento, calibración y verificación.
	
	

	En aquellos casos en los que el laboratorio utilice equipos que estén fuera de su control permanente, incluyendo equipo rentado, aplicar la lista de verificación para equipo rentado.
	
	

	C 6.4.1 Nota 1
	
	

	6.4.2
Verificar que exista evidencia del análisis del efecto que tiene la ausencia de los instrumentos, cuando son enviados a calibración externa sobre la rutina normal de operación del laboratorio y en caso necesario que se hayan tomado acciones al respecto.
	
	

	6.4.4 y 6.4.6
Verificar que todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo, de la calibración o del muestreo, hayan sido calibrados antes de ser puestos en servicio. 
Verificar que el laboratorio haya establecido un programa y un procedimiento para la calibración de sus equipos para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos.
	
	

	C 6.4.4
	
	

	C 6.4.5
	
	

	C 6.4.6 Nota
	
	

	C 6.4.7
	
	

	6.4.10
En caso de que el equipo no las requiera, verificar que esté documentada la justificación técnica.
	
	

	C 6.4.10
	
	

	6.4.13
Verificar que existan registros del cumplimiento de los programas de calibración y mantenimiento de todo el equipo y cada elemento del mismo, dichos registros deben contener como mínimo: fecha, el sitio donde se realizó la actividad, persona que lo realizó, así como los detalles de almacenamiento entre usos.
	
	

	6.4.13 h)
En el caso de equipo que haya sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado, que dé resultados dudosos, o se haya demostrado que son defectuosos o que están fuera de los límites especificados, o en caso de que el equipo esté desajustado o fuera de calibración, verificar que el laboratorio haya realizado lo siguiente:
· que haya sido puesto fuera de servicio, 
· que se haya aislado, rotulado o marcado claramente como que están fuera de servicio, hasta que haya sido reparado y demostrado por calibración o ensayo que funcionan correctamente, 
· que se haya examinado el efecto del defecto o desvío en los ensayos o las calibraciones anteriores a la detección del problema y que existan registros de aplicación de los procedimientos de control de trabajo de ensayo o calibración no conforme, incluida la notificación a los clientes que sean afectados.
	
	

	6.5 Trazabilidad metrológica
Verificar que las mediciones del laboratorio son trazables a los patrones nacionales o internacionales de medición de acuerdo a lo establecido en la Política de Trazabilidad.
	
	

	C 6.5.1
	
	

	C 6.5.2 a) Nota 1
	
	

	C 6.5.2 b) Nota 2
	
	

	C 6.5.3 a)
	
	

	OHA-MC-P02 5. Requisitos Generales
	
	

	OHA-MC-P02 6. PROVEEDORES DE SERVICIOS DE CALIBRACIÓN
	
	

	OHA-MC-P02 7. TRAZABILIDAD EN MEDICIONES QUÍMICAS Y BIOQUÍMICAS
	
	

	OHA-MC-P02 8. TRAZABILIDAD EN ÁREAS ESPECÍFICAS
	
	

	6.6 Productos y servicios suministrados externamente
Verificar que se esté aplicando el procedimiento para la selección y la compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones.
	
	

	6.6.1
Verificar que:
· Estén definidos y documentados claramente los servicios (por ejemplo, servicios de calibración, mantenimiento, verificación, etc.), suministros, reactivos y materiales consumibles que afecten la calidad de los ensayos y/o calibraciones dentro del alcance de la acreditación.
	
	

	C 6.6.1
	
	

	6.6.2 a)
Estén documentadas las especificaciones o características técnicas requeridas para los suministros, reactivos y materiales consumibles que afecten la calidad de los ensayos y/o calibraciones. En el caso de servicios de calibración se deben definir los intervalos críticos de uso de los equipos de medición o patrones de referencia.
	
	

	C 6.6.2 c)
	
	

	C 6.6.3
	
	

	7. Requisitos del proceso
	
	

	7.1 Revisión de solicitudes, ofertas y contratos
Verificar que se esté realizando la revisión de solicitudes, ofertas y contratos con los clientes con base a lo establecido.
	
	

	7.1.1
Verificar que:
· El laboratorio tiene establecido en su sistema de gestión de la calidad, la manera en que el cliente podrá conocer de forma clara y sin ambigüedad el alcance acreditado y el no acreditado (cuando aplique), antes de iniciar cualquier trabajo y mantener evidencia de la aceptación del mismo.
· Mantienen registros de la verificación de los siguientes aspectos: 
· Los métodos de ensayo, principio de medición o método de calibración seleccionados.
· Los equipos necesarios para la realización del servicio solicitado.
· Personal suficiente y capacitado para la realización del trabajo y,
· Tiempo de entrega de los resultados, etc.
· Evidenciar la aceptación del cliente del servicio subcontratado previo a la realización del trabajo.
	
	

	C 7.1.1 c) Nota 1
	
	

	C 7.1.1 d) Nota 2
	
	

	C 7.1.2
	
	

	C 7.1.3
	
	

	7.1.4
Verificar que cualquier diferencia entre la solicitud u oferta y el contrato sea resuelta antes de iniciar cualquier trabajo. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.
	
	

	7.2 Selección, verificación y validación de métodos
	
	

	7.2.1 Selección y verificación de métodos.
	
	

	7.2.1.1
Verificar la validez técnica de los métodos de ensayo, procedimientos de calibración o métodos de examen a través de la validación total o validación parcial (comprobación) de los métodos de ensayo o procedimientos de calibración.
	
	

	C 7.2.1.3
	
	

	7.2.1.4
Métodos no normalizados.
Si el laboratorio utiliza métodos no normalizados verificar que hayan sido acordados con el cliente. El método desarrollado debe haber sido validado adecuadamente antes del uso, ver punto 5.4.4 de la norma
	
	

	C 7.2.1.5
	
	

	7.2.1.5
Verificar si existieron desviaciones en los métodos de ensayo y de calibración, si es así verificar que ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.
	
	

	Para métodos normalizados verificar que el laboratorio presente evidencia objetiva de la confirmación del método, para demostrar que cumple las especificaciones del mismo y cuenta con la competencia técnica para realizarlo adecuadamente tomando en consideración sus propias instalaciones, equipo y personal.
	
	

	7.2.1.6
Métodos desarrollados por el laboratorio
Verificar si se cuenta con todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio actualizado y disponible.
	
	

	7.2.2 Validación de los métodos
	
	

	C 7.2.2.1
	
	

	7.2.2.3
La validación realizada por el laboratorio debe realizarse de acuerdo al OHA-MC-P06 para Mediciones Analíticas.
	
	

	C 7.2.2.3
	
	

	OHA-MC-P06 6. Requisitos Generales
	
	

	OHA-MC-P06 7. Selección de Métodos
	
	

	OHA-MC-P06 8. Procedimiento de Validación
	
	

	OHA-MC-P06 9. Revalidaciones y Verificaciones de Seguimiento
	
	

	OHA-MC-P06 10. Requisitos particulares para métodos de ensayo comerciales- Kits
de Análisis
	
	

	OHA-MC-P06 11. Software
	
	

	7.3 Muestreo
Verificar que las actividades de muestreo realizadas por el laboratorio se realicen conforme a lo establecido por la norma.
	
	

	C 7.3.1
	
	

	7.4 Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración
Verificar que los ítems de ensayo o calibración sean identificados y manejados de forma correcta.
	
	

	7.5 Registros técnicos 
Verificar que no se registren datos de ensayo o calibración en hojas sueltas o sin formato o folio.

Evaluar la completa y correcta rastreabilidad de los resultados de ensayo, calibración o de los exámenes.
	
	

	C 7.5
	
	

	7.5.1
· Verificar que se cuenta con registros de observaciones originales, datos derivados y de información suficiente para establecer una completa rastreabilidad de los resultados.
· Verificar que los registros correspondientes a cada ensayo o calibración contienen información para facilitar, cuando sea posible, la identificación de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la calibración sea repetido bajo condiciones lo más cercanas posible a las originales. 
· Verificar que los registros incluyen la identidad del personal responsable del muestreo, de la realización de cada ensayo o calibración y de la verificación de los resultados
	
	

	7.6 Evaluación de la incertidumbre de la medición
Estimación de la incertidumbre de la medición
	
	

	7.6.2
Verificar que el laboratorio evalúa la incertidumbre de la medición para todos los ensayos y calibraciones dentro del alcance de la acreditación.
	
	

	Cuando se evalúa la incertidumbre de la medición, verificar que se aplica la Política de incertidumbre y se tienen en cuenta todas las contribuciones de la incertidumbre que sean de importancia en la situación dada.
	
	

	OHA-MC-P03 6. Requisitos Generales
	
	

	OHA-MC-P03 7. Requisitos para Laboratorios de Calibración
	
	

	OHA-MC-P03 8. Requisitos para Laboratorios de Ensayo y Laboratorios Clínicos
	
	

	7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
Verificar que el laboratorio esté aplicando como mínimo una forma de control de calidad de los resultados y que cuente con los criterios predefinidos de aceptación y rechazo, de acuerdo a 7.7.3 a)-k).
	
	

	Verificar que el laboratorio:
· documente e implemente un conjunto de procedimientos para el control de calidad de sus resultados de ensayo o calibración, adecuados al tipo de trabajo realizado y al número de analistas o técnicos que realizan los ensayos o calibraciones, para cada uno de los métodos o procedimientos técnicos incluidos en el alcance de la acreditación. Esta actividad debe estar formalizada mediante un programa, un plan u otra herramienta que permita que se realice de forma sistemática,
· aplique los procedimientos de control de calidad que el propio método de ensayo o calibración establezca que deban ser realizados,
· cumpla con la política “Ensayos de aptitud” vigente, 
· en caso de que haya seleccionado la participación en programas de ensayos de aptitud u otras formas de comparaciones interlaboratorios como una de sus formas de control de calidad, verificar que muestre evidencia de que ha participado en los ensayos de aptitud con una frecuencia según OHA-MC-P01 (para cada método de ensayo o procedimiento de calibración), 
· analice los datos de control de calidad obtenidos, dicho análisis de datos puede realizarse por varios métodos, tales como: cartas control, diagramas de Pareto, histogramas, Diagramas de causa-efecto, etc.,
· haya establecido y documentado los criterios predefinidos de aceptación y rechazo para los datos de control de calidad obtenidos por el laboratorio. Si el método de ensayo o calibración ya los tiene establecidos o hace referencia a otro documento, éstos deberán aplicarse. En caso de que el laboratorio los establezca, los criterios deben estar basados en bibliografía técnica reconocida y/o establecerse mediante la aplicación de técnicas estadísticas,
· presente registros de las acciones planeadas realizadas para corregir los problemas que se detecten derivados del control de calidad y de que se ha realizado trabajo de ensayo o calibración no conforme (7.10) en los casos en que se detecten datos de control de calidad fuera de especificaciones,
· presente registros que evidencien que se ha iniciado el proceso de acción correctiva. En caso de que se existan problemas que se detecten derivados del control de calidad,
· analice cuidadosamente los controles requeridos cuando se desarrollen o implanten métodos nuevos. Esto se debería documentar como parte del plan de aseguramiento de calidad de dichos ensayos o calibraciones,
· asegure que el control de calidad aplicado a los métodos de ensayo o calibración es suficiente para asegurar la calidad de los resultados de ensayo o calibración. (VER LISTAS DE VERIFICACIÓN PARA EXPERTOS TECNICOS).
	
	

	C 7.7.1
	
	

	C 7.7.2
	
	

	OHA-MC-P01 7. PLAN DE PARTICIPACIÓN EN ENSAYOS DE APTITUD
	
	

	OHA-MC-P01 8. REQUISITOS DE PROVEEDORES DE SERVICIOS DE ENSAYOS DE APTITUD Y OTRAS COMPARACIONES
	
	

	OHA-MC-P01 9. REQUISITOS GENERALES
	
	

	OHA-MC-P01 10. MONITOREO DEL DESEMPEÑO EN ENSAYOS DE APTITUD
	
	

	OHA-MC-P01 11. CASOS ESPECIALES
	
	

	7.8 Informe de resultados
Verificar que los informes de resultados que el laboratorio ha emitido cumplan con los requisitos establecidos por la norma.

Identificar los métodos subcontratados claramente, tanto en el contrato aceptado por el cliente como en los informes de resultados [7.8]. 

Es posible que el laboratorio de ensayo entregue los resultados subcontratados con base a sus propios formatos e indicar claramente en el informe que dichos ensayos son subcontratados. En este caso, deberá mantener los informes remitidos por el laboratorio subcontratado.
	
	

	7.8.1 Generalidades
	
	

	C 7.8.1.1
	
	

	C 7.8.1.2
	
	

	C 7.8.1.3
	
	

	7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibración o muestreo)
	
	

	7.8.3 Requisitos específicos para los informes de ensayo.
	
	

	OHA-MC-P05 5. Uso del símbolo de acreditación del OHA para los OEC con
acreditación vigente
	
	

	OHA-MC-P05 6. Restricciones de uso de símbolo de acreditación y logotipo del OHA
	
	

	OHA-MC-P05 8. Uso de logotipo OHA, autorización especial
	
	

	7.8.4 Requisitos específicos para los certificados de calibración.
	
	

	C 7.8.4.3
	
	

	7.8.5 Información de muestreo –requisitos específicos.
	
	

	7.8.6 Información sobre declaraciones de conformidad
	
	

	7.8.7 Información sobre opiniones e interpretaciones
	
	

	7.8.8 Modificaciones a los informes
	
	

	7.9 Quejas
Verificar el control y manejo de las quejas de los clientes del laboratorio desde la última visita de OHA.
	
	

	Verificar que el laboratorio aplique el proceso para la resolución de las quejas recibidas. Solicitar los registros de todas las quejas, así como de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio (véase también 8.8).

-El laboratorio debe evidenciar que las quejas presentadas por sus clientes y otras partes son   atendidas, así como notificar al afectado su respuesta en el plazo establecido en el proceso.
	
	

	C 7.9.1
	
	

	C 7.9.2
	
	

	7.10 Trabajo no conforme
	
	

	7.10.1
Verificar que el laboratorio cuenta con un procedimiento de trabajo no conforme, diferente al procedimiento de acción correctiva, donde se documenten los incisos a) al f) y el punto 7.10.3 de la norma y que se presenten registros de lo siguiente:
a) la evaluación del impacto del trabajo no conforme, 
b) la acción inmediata o corrección realizada,
c) la evaluación para determinar si el trabajo puede ser recurrente y la decisión de aplicar proceso de acción correctiva,
d) el seguimiento completo de acción correctiva en caso de así haberse decidido,
e) en caso de haber detenido el trabajo, la autorización para su reanudación.
	
	

	Verificar si el laboratorio ha detectado trabajo no conforme en cualquiera de las etapas del proceso y si aplicó correctamente su procedimiento.
	
	

	C 7.10.1
	
	

	C 7.10.3
	
	

	7.11 Control de los datos y gestión de la información
	
	

	C 7.11.2 Nota 2
	
	

	7.11.3 Verificar que se cuenta con respaldos de todos los registros mantenidos en forma electrónica por lo menos de forma mensual, así como claves de acceso controlado.
	
	

	8. Requisitos del sistema de gestión
	
	

	[bookmark: _Toc465262998]8.1 Opciones
	
	

	8.1.1 Generalidades
Verificar que el sistema de gestión continúe implantado, entrevistar sobre todo al personal de nuevo ingreso.
	
	

	8.1.2 Opción A
	
	

	8.1.3 Opción B
	
	

	8.2 Documentación del sistema de gestión (Opción A)
	
	

	C 8.2.2
	
	

	8.2.5
La documentación del sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida, estar disponible y ser implementada.
Verificar que se presente evidencia que la documentación del sistema de gestión se comunica al personal del laboratorio.
	
	

	8.3 Control de documentos del sistema de gestión (Opción A)
	
	

	8.3.2
Verificar que se controlan los documentos. Verificar que los documentos (internos y externos) que se estén utilizando corresponden a las versiones vigentes y que todos los documentos nuevos y las nuevas versiones hayan sido revisados y aprobados antes de emitirse, de acuerdo a lo indicado por la norma.
	
	

	8.4 Control de registros (Opción A)
Verificar el control de registros de calidad y técnicos del laboratorio
	
	

	C 8.4
	
	

	8.4.2
Verificar que el laboratorio mantiene los registros técnicos y de calidad por el período establecido por el laboratorio, ya sea en archivo vivo o muerto, físico o electrónico.
	
	

	C 8.4.2
	
	

	8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opción A)
	
	

	C 8.5.1
	
	

	C 8.5.2
	
	

	C 8.5.3
	
	

	8.6 Mejora (Opción A)
Verificar que se estén llevando a cabo oportunidades de mejora del sistema de gestión, estas pueden estar en proceso de implementación. Se puede evaluar este punto mediante las siguientes acciones:
Análisis y evaluación de las situaciones existentes (revisión de procedimientos operacionales, uso de las políticas, objetivos generales, resultados de auditorías, acciones correctivas, revisión por la dirección, sugerencias del personal, evaluación del riesgo, análisis de datos y los resultados de ensayos de aptitud).
	
	

	C 8.6.1
	
	

	8.6.2
Verificar que:
· El laboratorio utilice por lo menos una forma de obtener retroalimentación del cliente.
· Se mantienen registros que evidencien que la información obtenida en el punto anterior es analizada en forma completa y utilizada para iniciar acciones de mejora.
	
	

	C 8.6.2
	
	

	8.7 Acciones correctivas (Opción A)
	
	

	Verificar que el laboratorio haya aplicado de forma completa su proceso de acción correctiva, con base al requisito 8.7 de la norma, incluyendo la verificación de la efectividad de las acciones correctivas realizadas.
Una forma de demostrar dicha efectividad es que no exista recurrencia de los problemas o no conformidades.
Si existe recurrencia de una no conformidad levantada en la evaluación anterior se debe incluir la no conformidad en el informe de evaluación referida al requisito correspondiente y además se debe levantar otra no conformidad referida al punto 8.7, derivado de que el laboratorio no asegura la efectividad de las acciones correctivas tomadas.
	
	

	8.7.1 
Verificar registros de auditorías internas y externas, supervisión y control de calidad, trabajo de ensayo, calibración no conforme, no conformidades, quejas, etc. donde se demuestre que el laboratorio esté realizando el proceso completo de acciones correctivas de acuerdo a lo establecido en la norma.
	
	

	8.7.1 b)	Análisis de causas para determinar causa raíz 
· Verificar que se cuenta con registros que el laboratorio aplica al menos una técnica formal de análisis de causa raíz para tratar las no conformidades.
· Verificar que la técnica de análisis de la causa raíz del problema haya sido aplicada correctamente y que las acciones correctivas correspondan a la magnitud del problema y sus riesgos.
	
	

	8.7.1 c) Selección e implementación de las acciones correctivas.
	
	

	8.7.1 d) Seguimiento de los resultados para asegurar su eficacia. 
Verificar con base en las acciones correctivas realizadas que no exista recurrencia de los problemas o de no conformidades, para determinar la eficacia de la acción tomada.
	
	

	C 8.7.1
	
	

	C 8.7.2
	
	

	C 8.7.3
	
	

	8.8 Auditorías internas (Opción A)
· Verificar que se realiza una auditoría interna al menos cada doce meses.  
· Verificar que se cumple con el calendario establecido por el propio laboratorio.
Verificar que cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las calibraciones del laboratorio, se aplique procedimiento de trabajo de ensayo/calibración no conforme.
	
	

	C 8.8.1
	
	

	8.9 Revisiones por la dirección (Opción A)
	
	

	C 8.9.1
	
	

	8.9.2
Verificar la realización de la revisión por la dirección y que incluya como mínimo lo establecido en 8.9.2 a)-o).
	
	

	8.9.3
Verificar los registros de hallazgos de las revisiones por la dirección y las acciones que surjan de ellos. 
Verificar que se realiza una revisión por la dirección al menos cada doce meses.  
Verificar que los registros de la información derivada de [8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades] son tomadas en cuenta para establecer acciones de mejora.
	
	

	C 8.9.3
	
	

	OHA-MC-P04 Política de la clasificación y evaluación de OECs múltiples
	
	

	OHA-MC-P04 5.1 Requisitos corporación Multi-Laboratorio/Organismo
	
	

	OHA-MC-P04 5.2 Laboratorio/Organismo Multi-sitios
	
	

	OHA-MC-P04 5.3 Laboratorio/Organismo con sitios satélites
	
	

	OHA-MC-P04 5.4 Laboratorio/Organismo Multi-sucursal
	
	

	OHA-MC-P04 5.5 Laboratorio con centros de toma o recolección de muestras
	
	

	OHA-MC-P04 5.6 Calibraciones, ensayos o análisis en sitio
	
	

	OHA-MC-P04 5.7 Sobre el alcance de acreditación para ensayos, análisis y calibraciones llevadas a cabo
en Multi-sitios
	
	

	OHA-MC-P04 5.8 Para Corporaciones Multi-Organismos de Certificación con sede en Honduras
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OHA


-
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-
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-


F01
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ENERAL


 


Tipo de evaluación


1


 


:


 


 


Nombre del Laboratorio


 


 


 


 


 


 


 


Fecha de entrega


 


 


 


 


 


 


 


 


Nota para el OEC


:


 


Completar la tabla de referencias cruzadas de los requ


isitos de OHN


-


ISO/IEC 17025:2017


 


con los numerales correspondientes del Manual de la Calidad y la identificación (con el código y el nombre del 


documento de su Sistema de Gestión) de los documentos asociados (procedimientos, instrucciones de trabajo, formularios, cuand


o sea aplicable)


.


 


 


Numeral de la norma OHN


-


ISO/IEC 17025:


2017


 


PARA USO DEL LABORATORIO
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Verificar si se han presentado cambios organizacionales 


desde la última visita de OHA. De ser así, puede ser necesario 
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Formulario: Lista de Verificación para Laboratorios de Ensayos y  

Calibración

 

OHA - MC - PO05 - F01  

I NFORMACIÓN  G ENERAL  

Tipo de evaluación

1

  :   

Nombre del Laboratorio             Fecha de entrega             

  Nota para el OEC :   Completar la tabla de referencias cruzadas de los requ isitos de OHN - ISO/IEC 17025:2017   con los numerales correspondientes del Manual de la Calidad y la identificación (con el código y el nombre del  documento de su Sistema de Gestión) de los documentos asociados (procedimientos, instrucciones de trabajo, formularios, cuand o sea aplicable) .    

Numeral de la norma OHN - ISO/IEC 17025: 2017  PARA USO DEL LABORATORIO  

Numeral en el Manual de la Calidad  Procedimiento asociado  

4 .   Requisitos generales    

4.1 Imparcialidad    

C 4.1.4    

C 4.1.5    

4.2 Confidencialidad    

C 4.2.2    

5.  Requisitos relativos a la estructura    

C 5.1    

C 5.2    

C 5.3     

C 5.4    

C 5.5    

5.5   Verificar si se han presentado cambios organizacionales  desde la última visita de OHA. De ser así, puede ser necesario  evaluar nuevamente el requisito  completo de la norma.    

5.6    

5.7    

 

1

  Inicial, seguimiento o  reevaluación    

