GRUPO ACMS Consultores

Objetivos de la supervision en ISO 17020




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Blog

Publicado el 21/10/2020 - Actualizado el 20/05/2022

La supervision en ISO 17020 es clave para la competencia técnica

La Norma Internacional ISO/IEC 17020 establece criterios generales para el funcionamiento de los diversos tipos de
organismos que realizan inspeccion y se ha redactado con el objetivo de promover la confianza en los organismos que
realizan la inspeccion, y para ello especifica los requisitos generales sobre la competencia técnica de estos organismos.

¢En qué consiste la inspeccion?

La inspeccion consiste en la evaluacion directa de la conformidad con unos requisitos especificos o generales de un solo
producto (a menudo complejo o critico) o de pequefias series de productos, y suele requerir el ejercicio de un juicio
profesional para determinar la aceptabilidad con respecto a requisitos generales.

El organismo de inspeccion debe emplear personas que posean la competencia técnica para realizar las actividades de
inspeccion. Para asegurar esta competencia técnica, el organismo de inspeccion debe definir y documentar los requisitos
correspondientes, incluyendo requisitos de educacién, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia, y
ademas debe disponer de procedimientos documentados para seleccionar, formar, autorizar formalmente a los
inspectores y demas personal que participa en las actividades de inspeccion.

Para asegurar que las inspecciones se ejecutan con la competencia técnica requerida, el organismo de inspeccion debe
realizar el seguimiento de los inspectores y demas personal que participa en las actividades de inspeccién. Este

seguimiento se realiza mediante supervision.

Recomendamos que lea las publicaciones de nuestro "Blog sobre Acreditacion”, ya
que le ayudara a resolver dudas. jNo se pierda nuestros analisis, consejos, guias y
explicaciones detalladas!

¢Cual es el objetivo de la supervision en ISO 17020?

El principal objetivo de la supervisiéon en la ISO 17020 es dotar al organismo de inspeccion de una herramienta para
garantizar la coherencia y la fiabilidad de los resultados de la inspeccion.

Ademas, la supervision puede conducir a la identificacién de necesidades de formacién individual, que por otra parte

deben evaluarse a intervalos regulares.

Para desarrollar la supervision de los inspectores y demas personal que participa en las actividades de inspeccion, el
organismo de inspeccion debe designar a personal conocedor de los objetivos de la inspeccion, los métodos y
procedimientos de inspeccién y la evaluacion de los resultados de la inspeccion, y también, este personal designado debe
ser suficientemente independiente para realizar la evaluacion de forma objetiva.

Aunque la supervision puede realizarse mediante diferentes técnicas tales como las observaciones in situ, las revisiones
de informes y las inspecciones paralelas, y dependera de la naturaleza de las actividades de inspeccion la eleccion de
unas u otra, salvo excepciones, siempre debera incluir la observacion in situ del desempefio de los inspectores, es decir,
la observacion directa del trabajo realizado por los inspectores durante la realizacion de las inspecciones.
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El programa de supervision debe disefiarse teniendo en cuenta: los riesgos y la complejidad de las inspecciones;, los
resultados de las actividades de supervision previas, y los desarrollos técnicos, de procedimiento o legislativos relevantes

para las inspecciones.

¢Cual es la frecuencia de las supervisiones?
La frecuencia de las supervisiones depende de los aspectos mencionados anteriormente, pero debera considerarse una

frecuencia mas alta si los niveles de riesgo o la complejidad, o los resultados de supervisiones previas asi lo indican, o si
se han producido cambios técnicos, de procedimiento o legislativos.

Obviamente, si hay evidencias de un desempefio inadecuado, sera necesario aumentar la frecuencia de las supervisiones.
En funcién del ambito y tipo de inspeccion que abarquen las autorizaciones de cada inspector, es decir, en funcién de los
diferentes tipos de inspeccién que desarrolle cada inspector, para cubrir adecuadamente todo el rango de competencias
exigidas sera necesario realizar mas de una supervision a cada inspector.

El organismo de inspeccion debe mantener registros de la supervision de cada miembro del personal que participa en las
actividades de inspeccion.

El registro de las supervisiones en la ISO 17020 lo cumplimenta el supervisor y debe incluir una valoraciéon del
desempefo del supervisado, que indiquen el conocimiento y experiencia demostrada en la realizacion de la inspeccion
(por ejemplo el conocimiento del procedimiento, manejo de los equipos, clasificacion de defectos, registro de datos,
elaboracién del informe).

La finalidad de estos registros es demostrar la competencia de todos los miembros del personal para realizar tareas

especificas de inspeccion y, en su caso, para utilizar equipos especificos.

Consultores ISO 17020 acreditacion de los organismo de inspeccion
Si necesita asesoramiento personalizado, no dude en consultar a nuestros expertos en acreditacion de Grupo ACMS y
contactar con nuestro departamento de consultorfa rellenando el formulario de contacto.
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