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1.

OBJETIVO

Establecer una guia informativa del proceso general de certificacion desde la solicitud, cotizacion,
planeacion, asignacién, desarrollo del tipo de auditoria/s y conclusion para otorgar, mantener,
recertificar la certificacion o bien ampliar, reducir, suspender o cancelar una certificacion emitida
por Assay Register S de R.L. de C.V.

ALCANCE
El proceso aplica a todas las actividades de certificacion desarrolladas por Assay

TERMINOS Y DEFINICIONES
Para efectos de este documento se entenderan las siguientes definiciones

Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen
los criterios de auditoria.

Certificacion. - La certificacién, es el proceso llevado a cabo por un organismo de certificacion
independiente para las partes interesadas, mediante el cual se manifiesta la aprobacion,
cumplimiento a conformidad de los requisitos establecidos de la norma, estandar, proceso,
método o especificacion técnica de una determinada empresa, institucion, producto, servicio,
softwhare, app, inteligencia artificial, o persona.

Cliente certificado. - Organizacion cuyo sistema de gestion ha sido certificado.

CONTENIDO

El ciclo de certificacion de una organizacién es de 3 afios e inicia con la decisidén de certificarse
o renovar la certificacion para lo cual se realiza la solicitud de certificacion en
info@assayregister.com vy se realiza la auditoria inicial que puede generar el otorgamiento o no
de la certificacion, en los casos en los cuales se otorga la certificacion se realizan auditorias de
seguimiento en el primer y segundo afio y el tercer afio una auditoria de renovacion antes de la
caducidad de la certificacién con la cual comienza de nuevo el ciclo de certificacion.

A) El alcance de la certificacion del sistema de gestion de un cliente puede ser ampliado si
se cumplen los requisitos de un sistema de gestion conforme a la norma correspondiente
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para el caso de ocurrir incumplimientos se realizara la reduccion del alcance, suspension
o la cancelacién de la certificacion.

B) Assay conserva los registros relativos a la actividad de auditoria y certificacion de los
clientes, incluyendo quienes realizan solicitud, las organizaciones auditadas, el acuerdo
términos y condiciones de certificacion, y los documentos referentes a organizaciones con
certificacion suspendida o retirada segun el control del ciclo de certificacion - REG-CER29
(retencion).

4.a.1 SOLICITUD

Las organizaciones que desean obtener la certificacion pueden hacerlo a través de
diferentes medios: telefonicamente, WhatsApp, correo electronico, Scan QR, pagina
web, Seran dirigidas a info@assayregister.com o a través del WA 5561305427 o bien
a través de nuestra plataforma www.assayregister.com de esta manera tendra acceso
a conocer el campo de actividad del Assay como organismo de certificacion de
Sistemas de Gestion de la conformidad vy los requisitos para dar inicio al proceso de
certificacion de Sistemas de Gestidon — Requisitos.

En los casos que las organizaciones deseen certificar, renovar, ampliar, suspender,
reducir, o retirar la certificacion del sistema de gestidn, el representante legal o
representante autorizado para dicho tramite debe envia la solicitud de certificacion
REG-

CERO1 la info@assayregister.com o0 en linea a través de la pagina web:
www.assayregister.com

Si es necesario, se realiza un seguimiento para aclarar las inquietudes que pueden
surgir en la presentacién de la solicitud tanto para la organizacion como para Assay.

Registro de acreditacion 215/22, 215/2023
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4.a.2
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ANALISIS

DE LA SOLICITUD Una vez recibido el registro Solicitud Certificacion REGCERO01,
Assay la revisa, con el fin de verificar que se encuentra totalmente llenada para asignar
un numero de folio consecutivo MX-YY-MM-DD consecutivo que tendra durante todo
el proceso, donde se analiza que:

a) Se verifica la informacién completa como son “datos generales”, fecha de registro,
datos de contacto, norma a certificar. Tipo de auditoria, domicilio a certificar,
ubicacion (es), numero de colaboradores, numero de turnos, horarios, modalidad
de auditoria (in situ, remota, hibrida), idioma de la auditoria, reglamentacién

aplicable.

b) Requerimientos especiales como: utilizacion de EPP, quejas, amenazas, riesgos,

conflictos de intereses.

c) Los requisitos de la certificacion estan claramente definidos y documentados y se
proporcionaran a la organizacién solicitante.
d) Se haresuelto cualquier diferencia de entendimiento entre Assay y la organizacion.
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e)

)

El alcance sugerido por el solicitante se encuentra dentro del campo declarado en
Assay versus la autorizacion de los sectores. (actividad industrial).

Disponibilidad de los auditores suficientes para el desarrollo de la auditoria; es
decir, si tiene la competencia y la capacidad para llevar a cabo la actividad de
certificacion.

Se entienden claramente todos los campos de la solicitud.

Todas las preguntas estan claramente contestadas.

Se anexan todos los registros o documentos solicitados. (mapa de procesos,
informacion documentada, reporte de su ultima auditoria interna y revision por la
Direccion), etc.

Sobre la organizacion solicitante, si cuenta con un nivel de integracién del Sistema
de Gestion a auditar y es suficiente para generar una propuesta REG-CERO02 y
llevar a cabo la programacion de la auditoria.

4.a.3 La solicitud REG-CERO1 facilita la informacion necesaria que nos permite establecer:

a)
b)
c)

d)

h)

El alcance deseado de la certificacion.

Las caracteristicas generales de la organizacion solicitante.

Informacion general, pertinente al alcance de la certificacion solicitada referida a
la organizacion solicitante, tales como sus actividades, recursos humanos y
técnicos, las funciones cuando corresponda.

Informacion relativa a los procesos contratados externamente utilizados por la
organizacion a certificar que afecten a la conformidad de los requisitos a auditar,
incluyendo la AMD1:2024

Las normas u otros requisitos para los cuales la organizacién pide o requiere la
certificacion.

Los conflictos de interés a que haya lugar con algunos de nuestros auditores.
Assay debe encontrarse libre de presiones comerciales, presiones financieras o
de otra indole que pueda influir en los resultados del proceso de certificacion y no
se deben presentar situaciones que puedan ocasionar conflictos de interés entre
la empresa y Assay, segun el convenio NDA Conflicto de Intereses e Imparcialidad
REG-CER23.

Establecer las dudas que se encuentran al analizar el REG-CER01 Solicitud
Registro de Certificacion.

4.a.4 Evaluacion de la capacidad requerida
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Para dar una respuesta efectiva al proceso de certificacion solicitada (otorgamiento,
renovacion, ampliacién, suspension, reduccion, cancelacion, retiro) teniendo en
cuenta el alcance de la certificacion, las ubicaciones de la organizacién, los requisitos
mencionados con anterioridad, la capacidad de Assay para realizar una auditoria
segun el tipo y la disponibilidad de auditores clasificados sectorialmente.

4.a.5 Para los casos en que falte documentacion o informacion:

a) Se realizara la comunicacién con la organizacion a través de correo electronico
para la obtencién de esta, se espera la respuesta en el tiempo sugerido (de no
llegar, se envia un WhatsApp y se hace llamada a la persona solicitante del servicio.

b) Siserecibe la respuesta a la solicitud de aclaracién con los registros o0 documentos
los cuales se conservan en la carpeta del expediente/s en el area de calidad.

c) Se verifica que los datos proporcionados por la organizacion solicitante sean veraz
y transparentes, brindando asi seguridad y confianza para el proceso.

d) Se mantienen los registros de la justificacion sobre la decision rechazo de una
solicitud.

4.a.6 RESPUESTA A LA SOLICITUD

e El tiempo de respuesta maximo de la solicitud es de dos dias a partir de la
fecha de entrega y se hace a través de una propuesta técnica y econdmica
REGCERO02.

e Cuando se rechaza una solicitud, se justifican las razones de esta en el formato
de solicitud REG-CERO1 previa a la certificacion.

4.a.7 Desarrollo de la propuesta REG-CER02

Assay se basa en el REG-CERO07 para determinar el tiempo para la realizacion de una
auditoria completa y eficaz para los requisitos de la norma del Sistema de gestion, el
tamano y la complejidad (IAFMDS5), el contexto tecnologico y reglamentario,
contrataciones externas de actividades incluidas en el alcance del Sistema, resultados
de auditorias previas y consideraciones del numero de sitios y/o multisitios (IAFMD1);
los riesgos asociados a los productos, los procesos y las actividades de la organizacion
y si las auditorias son conjuntas, combinadas o integradas (IAF-MD11) teniendo en
cuenta lo establecido en el OCPNOO1 para el calculo de dias auditor o duracién de las
auditorias. multisitio o integral.
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4.a.8

4.a.9

4.a.10

4.a.11

4.a.12

4.2.13

4.a.14

El tiempo empleado por un miembro del equipo auditor que no haya sido designado
como auditor lider, auditor soporte o experto(s) técnico(s), “Traductores o intérpretes,
observadores o auditores en formacién”, no se contabiliza en el tiempo de auditoria
establecido anteriormente.

Assay establece el tiempo de duracion de la auditoria segun y lo establece en cada
notificacion REG-CERO08 conforme al REG-CEROQ7 Calculo de la Duracion de las

Auditorias.

El tiempo minimo es de unos 1.05 dias para llevar a cabo una auditoria OCPNOO1,
segun sea el caso. (iniciales, renovaciones, recertificaciones, transferencias,
testificaciones)

Para determinar el tiempo de auditoria en los casos de ampliacion, reduccion,
suspension, o retiro de la certificacion, se tienen en cuenta las mismas variables
establecidas en el REG-CERO07 Calculo de la duracion dias de auditoria.

Si la propuesta para el caso de otorgamiento o renovacién es aceptada, se confirma
la(s) fecha(s) de la auditoria.

Los registros del cliente son conservados por un ciclo de certificacidn, asi que no
acepté la propuesta.

Planeacion y desarrollo de las auditorias se tiene en cuenta:

a) Alcance de la certificacion.

b) Fecha de inicio del proceso de certificacion del Sistema de Gestion.

c) Adquisicion de compromisos Yy responsabilidades sobre actividades
subcontratadas,

d) la confidencialidad, la imparcialidad, los conflictos de intereses, derechos y
deberes del personal y comite, y notificaciones sobre cambios.

e) Se presenta al cliente las necesidades de subcontratacion, cuando haya a lugar,
indicando las competencias y los conocimientos, las funciones vy
responsabilidades, los derechos y deberes.

f) Cuando se requiera realizar la certificacion, se le presenta al cliente el registro de
términos y condiciones “CONTRATO” REG-CERO04 el cual debe aprobar para dar
inicio a la contratacién, siguiendo lo estipulado. OCPNOO1

g) Se establece el costo total del ciclo de certificacion, segun la autorizacion del
REGCERO2.

h) Se abre una carpeta electrdnica y fisica con la informacion proporcionada de la
empresa y con todos los registros relacionados en el proceso de certificacion y se
define la fecha para dar inicio de la auditoria.
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Nota 1: En el caso de aumento o reducciéon del
numero de dias calculado que puedan cambiar el
programa de auditoria establecido.

4.a.15 SELECCION DEL EQUIPO AUDITOR

4.a.16 Assay una vez ha revisado la solicitud, los documentos de la organizacion solicitante,
selecciona el equipo auditor basandose en REG-CERO028.

4.a.17 Assay cuando determina el equipo auditor se lo informa a la organizacion cliente, en
los casos en que esta solicite los antecedentes de los integrantes del equipo se
otorgaran REG-CER20.

4.a.18 La organizacion cliente tiene 5 dias habiles para objetar la asignacion de un auditor o
experto técnico de manera justificada y enviar la documentacién del Sistema de
Gestion, Assay contara adicional con 2 dias habiles para la reconstruccion del equipo
auditor siguiendo. OCPNOQ3.

4.a.19 Se asignan las tareas al equipo auditor; requiriéndoles que:

a. Verifiquen la estructura organizacional, las politicas, la informacién documentada del
su sistema de gestidén, asi como los documentos relacionados o pertinentes al
sistema de gestion a auditar (digital o fisico)

b. Compruebe que estos cumplen todos los requisitos de la. Norma y que son
apropiados al alcance previsto.

c. Determine que los procedimientos se han documentado, implementado y mantenido
eficazmente para dar confianza en el sistema de gestion correspondiente.

d. Informe que la consecuencia o inconsistencia entre su politica, sus objetivos y sus
metas no son coherentes con las expectativas del sistema de gestiéon u otro
documento normativo, cuales serian los resultados.

4.2.20 AUDITORIA INICIAL DE CERTIFICACION (OTORGAMIENTO)

Se acuerda con el cliente que la auditoria inicial de certificacion del sistema de gestion
se realiza en dos etapas con un intermedio tiempo que oscila entre 1 y 30 dias, puede
ser mayor el tiempo dependiendo de las necesidades de la organizacién para ajustar
y resolver los problemas identificados en la primera etapa de la auditoria.

4.a.21 PRIMERA ETAPA: La etapa 1 (E1)
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Se realiza con el fin de determinar la conformidad de la documentacién del sistema de
gestion.

¢ Quién? La realiza el auditor lider

¢Como? Através del pre informe REG-CER12 este reporte debe hacer llegar a Assay.

Durante esta etapa el auditor debe:

— Revisar la informacion documentada del Sistema de Gestidn a auditar, el alcance

del Sistema de Gestion.

— Los procesos, los sitios de la organizacion, los aspectos legales y reglamentarios

relacionados.

— Evaluar las condiciones especificas del sitio, ubicaciones, turnos, del cliente e
intercambiar informacion. con el auditado con el fin de determinar el estado de
preparacion para la auditoria etapa 2.

— Evaluar el grado de comprensiéon de los auditados sobre los requisitos de la
norma, en particular lo referente a la identificacidon de aspectos claves o
significativos del desempefio de sus procesos, objetivos y funcionamiento del
sistema de gestidén auditado.

— Recopilar la informacion necesaria con base en el alcance del sistema de gestion
correspondiente a las operaciones, a los procesos y a las ubicaciones de la
organizacion, asi como aspectos legales relacionados y su cumplimiento (ej.
Controles, KPI's, aspectos de calidad, aspectos e impactos ambientales,
identificacion de riesgos seguridad y salud y cumplimiento legal, atributos
tecnologicos, caracteristicas de seguridad de la informacién, controles,
incluyendo el funcionamiento de la organizacion y los riesgos asociados, etc.)

— Revisar la asignacién de recursos para la ejecucion de la auditoria etapa 2 y

acordar con la organizacion auditada cualquiera de los detalles para la
auditoria etapa 2 incluyendo los viaticos correspondientes.

OCPNO-08




— Brindar un enfoque para la planificacion de la auditoria etapa 2, obteniendo una

comprension suficiente del sistema de gestion y de las operaciones del sitio en
el contexto de los posibles aspectos que pudieran ser significativos.

— Cerciorarse si las auditorias internas se realizan y si el nivel de implementacion
del sistema de gestion esta en cumplimiento vs requisitos de la norma auditada —

Cerciorarse de que la organizacion a realizado la revision por la direccion

— Confirmar que la organizacién esta preparada para la auditoria etapa 2.

— La auditoria etapa 1 puede realizarse en las instalaciones de la organizacién o
bien en modalidad remota con el fin de atestiguar que alcanzan los objetivos
declarados anteriormente. Una vez realizada esta revision, el auditor lider
elabora y envia Assay el reporte de la etapa 1 en el pre informe REG-CER12 y
las conclusiones de esta revision, identificando en su caso la existencia de
hallazgos y aspectos que podrian ser clasificados como no conformidad con el
fin de que la organizaciébn emprenda sus acciones correctivas o planes de
accion necesarios antes de la etapa 2 de la auditoria.

Nota 2: No se podra continuar con la etapa 2 hasta
tanto la organizacion no resuelva las no
conformidades declaradas.

Se pacta con la organizacion la fecha de auditoria de manera que no interfiera con las
actividades de esta y se tengan los recursos requeridos para el adecuado desarrollo
de la auditoria. Las actividades para esta etapa se desarrollaran in situ y se realizan
conforme al Plan de Auditoria REG-CERO09 el cual es enviado por correo electronico
por el equipo auditor asignado a la organizacion por lo menos 3 dias habiles anteriores
a la fecha pactada para la auditoria.

4.a.22 SEGUNDA ETAPA (E2)

Una vez realizada la primera etapa de auditoria, se obtiene comprension del Sistema
de Gestion de la organizacion cliente y el enfoque que debe tener la planificacion de
la auditoria.
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La auditoria in situ se realiza segun protocolo de reunién de apertura incluido
en el REG-CER12 consiste en determinar la comunicacion durante la
auditoria, el rol y presentacién de equipo de auditoria “auditores, expertos,
observadores, guias, traductores o evaluadores”, informar sobre las politicas,
proceso de auditoria, presentar el plan, la recopilacion que la auditoria

consistira en un muestreo y verificacion de la informacion presentada, la
generacion de hallazgos, motivos por los que podra detenerse la auditoria,
reiterar la imparcialidad, ética y confidencialidad, la preparacion, la
presentacion de las conclusiones en la reunion de cierre entre otras.

4.a.23 INFORME SOBRE LA CERTIFICACION Y DECISIONES Reporte del equipo auditor

debe elaborar y entregar el reporte de auditoria una vez que se acepta el plan de
acciéon por Assay con las conclusiones, hallazgos en caso de declararse,
oportunidades de mejora, recomendaciones (no se recomiendan soluciones
especificas al auditado) se envia copia a la organizacion.

4.a.24 La organizacion tiene sesenta (60) dias calendario, contados a partir de la aceptacion

del plan de accion para evidenciar que toma las correcciones y/o acciones correctivas
para eliminar las conformidades registradas REGCER13.

4.a.25 El cierre de estas no conformidades es enviada por la organizacion al Auditor lider del

equipo asignado por Assay.

Nota 3: Cuando se requiera de un plazo mayor al
definido anteriormente se identificara y se
notificara a la organizacién para programar una
auditoria adicional completa o parcial para su
revision de AC con una auditoria de seguimiento
posterior o o si es suficiente con el envio de las
acciones correctivas Si la organizacion requiere
mayor cantidad de tiempo puede solicitar una
prorroga de hasta 30 dias mas.

4.a.26 Prorrogar el plazo para solicitar mas evidencias: Solamente en aquellos casos en los

cuales las evidencias puedan ser documentales y existan motivos se solicitara a la
organizacion que fundamente dicha ampliacién de plazo. En ningun caso, estas
ampliaciones de plazo podran superar la fecha de vencimiento del certificado.

4.a.27 El reporte de auditoria REG-CER12 es propiedad Assay y esta controlado en el

expediente de certificacion de cada cliente; este reporte deberd proporcionar la
informacion necesaria frente al nivel de conformidad de la organizacion auditada, con
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respecto a los requisitos especificados, las no conformidades y areas de
preocupacion, las oportunidades de mejora, las fortalezas y las debilidades, la
informacion para la preparacion de auditorias futuras, las areas que requieren
seguimiento y la toda la informacion requerida para la toma de decisiones de la
certificacion por parte del Director General.

4.2.28 REVISION
4.a.29 La Direccién de Assay verifica que:

La informacion suministrada por el equipo auditor es suficiente con respecto a
los requisitos de certificacion y el alcance de la misma.

Se han revisado, aceptado y verificado la eficacia de las correcciones y
acciones correctivas para las no conformidades declaradas y que pueden
generarse como incumplimiento de uno o mas requisitos del sistema de
gestion auditado o bien por situaciones que generen dudas sobre la capacidad
del sistema de gestion para alcanzar los resultados pretendidos.

Se han revisado y aceptado los planes o acciones correctivas para todas las no
conformidades encontradas.

Si se ha cumplido con lo anterior, se programa para la toma de decision segun,

donde se dictamina en anexo del REG-CER12 una vez emitida se dicta la
conclusiéon para dar respuesta a la organizacion auditada sobre la toma de
decision realizada.

4.a.30 Multiples emplazamientos

Se emite un certificado para la sede matriz auditada en el que se indica que
existe un anexo con los sitios o domicilios amparados por dicho certificado.
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El alcance de este certificado debe incluir los alcances de todos los
emplazamientos, se emite un anexo en el cual aparecen los emplazamientos
amparados por dicho certificado mencionando; los nombres (si los tienen), las
direcciones y los alcances que deberan ser la totalidad o parte del de la sede
matriz. (En dicho anexo siempre se hara una referencia al certificado de la sede
matriz, las fechas de emision, modificacion / renovacion y validez siempre
deberan ser las mismas, las del anexo y las de la sede matriz.

Si asi lo desea la organizacion, ademas del anexo, pueden ser emitidos
certificados o individuales para cada emplazamiento, haciendo siempre
referencia al certificado de origen.

4.a.31 Para varias organizaciones en un unico sistema (grupos/corporativos)

El resultado del proceso de auditoria es la emisién de un unico certificado a la
organizacion del grupo.

En el caso de que la organizacion esté formada por diferentes razones legales,
estas podran mencionarse en el certificado.

4.a.32 TRANSFERENCIA

Cuando Assay reciba una solicitud de transferencia, realiza dos evaluaciones previas
a la transferencia:

— Revisién documental para la emisidén de la propuesta técnica y econdmica.
— Revisidn pre-transferencia.

4.a.33 En cualquier caso, solo es posible realizar transferencia(s) de certificado(s) emitidos
bajo la acreditacion de una entidad firmante de un acuerdo multilateral de
reconocimiento (MLA) o bien de IAF. Conforme al IAF MD2:2025.

4.a.34 Revision documental y REG-CERO2 para realizar esta revision documental previa,
Assay debe recabar la siguiente informacion:
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Registro REG-CER01 “Solicitud de certificacion”, del cual, una empresa requiera la
realizacion de una transferencia de su certificado vigente al ciclo de auditorias en
el que se encuentra.

Adjuntar copia simple del certificado acreditado en vigor y de algun documento que
acredite que el certificado continua siendo valido en caso de haber realizado
auditorias de seguimiento para validar su autenticidad.

Adjuntar evidencia de la vigencia del certificado, asegurandose que no esta sumido
en ningun proceso de suspension o retirada. En caso de no proporcionarse Assay,
la obtendra:

e Solicitando via correo electrdnico la informacion al organismo emisor “de
acuerdo con la vigencia y estatus”. Revisando la base de datos de las
empresas certificadas en la que aparezca la empresa solicitante a su
estado de vigencia, suspendida o cancelada.

e Una notificacion reciente del organismo emisor para la realizacion de una
auditoria en fechas préximas.

Si el certificado esta suspendido, en vias, 0 amenazado de suspension, no podra
realizarse la transferencia.

En el caso particular de que el organismo emisor haya dejado de desarrollar su
actividad o se le haya suspendido o cancelado la acreditacion, se debe obtener
previamente la autorizacion de la entidad de acreditacion.

Verificar las actividades, sitios, datos de solicitud, analisis del alcance, motivos por
lo que solicita la transferencia, revision de los informes de auditoria (inicial,
renovacion seguimientos) del OC emisor para valorar el estado que guarda su
sistema o quejas acciones llevadas a cabo (en caso de no disponer de los
informes
se realizara una auditoria extraordinaria) incluyendo compromisos que puedan
existe de tipo legal.

4.a.35 Decision
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La decision final la adopta un revisor calificado para la opinion técnica en la norma
evaluada, quien, mediante su firma, decidira si:

X RECHAZA la transferencia de certificado, se debera iniciar un proceso habitual

de certificacion inicial o bien una auditoria extraordinaria concentrada en los
aspectos en los cuales se haya detectado el problema.

v/ ACEPTA, realizar la transferencia de certificado, emitiendo un certificado
donde la fecha de emision sera la fecha de la decision y la fecha de validez
sera la que tenia en el certificado anterior. Se indicara también en el
certificado que proviene de una transferencia haciendo mencién a la fecha
inicial.

4.a.36 Continuacion del proceso de certificacion

Una vez resuelta la decision sobre la transferencia, se debera programar el ciclo de
auditorias en funcién de la decision adoptada:

En caso de RECHAZO la transferencia, se procedera ofertando y desarrollando
evaluacion inicial completa, si bien, pudieran hacerse consideraciones para la
reduccién de tiempos como, por ejemplo, la existencia de un Sistema de Gestidn
de la conformidad precedente que confiere cierta madurez al mismo en el caso
de la Si ACEPTACION la transferencia, se procedera con la programacion de las
auditorias correspondientes al momento del ciclo de certificacion en el que se
encontrase el cliente hara la visita de seguimiento/ mantenimiento del ciclo
previsto de auditorias, Assay realizard la auditoria que le corresponda a la
organizacion solicitante, asignandose los tiempos y condiciones de auditoria que
le correspondan.

En aquellos casos que, habiéndose precedente la transferencia, se quisiera
adelantar la auditoria para llevar a cabo una modificacién de alcance, renovacién
de condiciones o ajuste del ciclo de certificacidon, etc. Se llevara a cabo la
programacion de una auditoria extraordinaria, cuya extension y objeto debera ser
a cumplimiento con los requisitos de evaluacion de la conformidad una vez
resuelta la planificacién, desarrollo y decisidén emitida, se realizaran los ajustes en
el expediente y el ciclo de certificacion que correspondan.
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En cualquiera de los casos la auditoria correspondiente se organizara de manera
que dé continuidad al ciclo de certificacion correspondiente, y para ello, se
realizara siguiendo la sistematica habitual, debiendo el auditor jefe disponer del
ultimo informe de auditoria, con el fin de planificar la auditoria correctamente y
revisar durante la auditoria el cierre de las acciones de auditorias anteriores.
Parte de esta informacion puede ser abordada en el OCPNOO1.

4.a.37 ACTIVIDADES DE VIGILANCIA, SEGUIMIENTO Y MANTENIMIENTO

4.a.38 Evaluaciones periodicas

Para el mantenimiento de la condicion de organizacion certificada es fundamental que
se atiendan las visitas periddicas previstas durante el ciclo de certificacion.

La auditoria de 1er. Seguimiento anual después de una certificacion inicial, se debe
producir dentro de los 12 meses transcurridos desde la toma de decision de
certificacion.

El resto de las visitas de seguimiento anual, deberdn programarse con una
frecuencia anual, dentro de un margen de +2 meses con respecto a la fecha en
la que se tom¢ la decisidn de certificacion inicial (o renovacion, segun los casos).
Las auditorias de seguimiento deben realizarse al menos una vez cada afio (-12
meses) para el cumplimiento, mantenimiento de su sistema de gestion certificado
y conservacion de su estado como certificado.

En caso de producirse cambios significativos en el Sistema de Gestion de la
organizacion, deberan ser notificados a Assay via correo electronico, con tiempo
suficiente para que podamos realizar una valoracion técnica de como estos
cambios pueden afectar a las condiciones de la certificacion. Assay realizara el
seguimiento a las areas y funciones representativas cubiertas por el alcance del
Sistema de Gestidn, y demas aspectos importantes que afecten el Sistema y
determinan si los clientes continian cumpliendo con los requisitos de la norma y
por lo tanto se mantiene, conserva o preserva la certificacion o si debe revisarse
si se suspende o retira, para ello se basa en el REG-CER29.
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Puede ser necesario ajustar la periodicidad de las auditorias de seguimiento para
ajustarse a factores como la estacionalidad o la certificacion de sistemas de
gestion de duracién limitada.

4.a.39 Las decisiones sobre el mantenimiento de la certificacion se toman segun el numeral

4.1.14, 4.1.15 de este Documento.

4.a.40 AUDITORIA DE RENOVACION

a)

b)

d)

La auditoria de renovacion se realiza el tercer afio de tener la certificacion antes de la
fecha de caducidad de la misma -1 meses, de esta manera empieza un nuevo ciclo de
certificacion y por lo tanto se firma nuevamente el acuerdo REG-CER0O4 términos y
condiciones de Certificacion para otro periodo.

Esta auditoria estd compuesta por dos etapas, de igual forma que la auditoria de
certificacion inicial.

El objetivo de la auditoria es verificar el cumplimiento continuo de cada y todos los
requisitos de la norma del sistema de gestidon de evaluacion de la conformidad
certificado con la normatividad correspondiente, su eficacia del sistema, la pertinencia
y aplicabilidad del alcance se basa en el OCPNOO1.

Las decisiones sobre la renovacion de la certificacion se toman de igual manera que
lo establecido en el OCPNOO2.

4.a.41 AUDITORIAS ESPECIALES

Las auditorias especiales consisten en la revision para ampliacion del alcance de la
certificacion otorgada y en la realizacion de auditorias con corto tiempo de notificacion
dadas las condiciones especiales que se pueden derivar de quejas, apelaciones y
disputas OCPNOO05. o cambios que requieren verificacion de la implementacion de
acciones correctivas derivadas de no conformidades durante la auditoria, investigar
alguna queja, reclamaciones, auditoria derivada de un proceso de transferencia o
transmision, modificacion/es del alcance, verificar cambios sustanciales de las
condiciones de que la organizacion continua cumpliendo con los requisitos de la
Norma referente y conforme al OCPNOO1.
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e Las decisiones relativas de las auditorias especiales se toman de igual
manera que lo establecido para la auditoria inicial OCPNOO02.

4.a.42 SUSPENSION, RETIRO O REDUCCION DEL ALCANCE

En caso de suspenderse, retirarse la certificacion o bien o reducirse el alcance de la
certificacion de un cliente se activara el procedimiento establecido OCPNOO02 toma
de decision de o para algun Incumplimiento de las condiciones del certificado.

4.a.43 Suspension temporal

La suspensién de la aprobacion puede producirse por los siguientes motivos:

% No se realiza la auditoria con la frecuencia indicada (sin que el certificado
pierda validez)

% No se realiza la auditoria extraordinaria en las fechas previstas.

% No se presenta el plan de acciones correctivas completo en los plazos
indicados.

% Incumplimiento grave y reiterado de requisitos de la norma.

% Incumplimiento grave del uso de logotipo, marca u otras obligaciones como
organizacion certificada, incluyendo términos y condiciones relacionadas
con el contrato.

4.a.44 Suspension voluntaria

e Mientras que dure la suspension, el cliente no podra hacer uso de su condicion de
certificado, ni usar, por tanto, los logotipos, marcas y/o sellos de certificacién. En
todos los casos Assay comunicara por escrito la suspension de la certificacion; dicho
oficio incluira, como minimo; los motivos de la suspension, la duracion del periodo
de suspension, y las consecuencias de la suspension. (EI periodo maximo de
suspension sera de maximo 6 meses).

e Assay se reserva el derecho de hacer publica la suspensién por los mismos medios
que publica las organizaciones que estan certificadas.
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e Se procedera al levantamiento de la suspension cuando se pueda verificar que los
motivos que la originaron ya no existen y el problema ha sido solucionado. En el
momento del levantamiento de la suspension, el cliente recobra su condicién de
certificado y, con ella, todos sus derechos.

e A partir de ese momento, el ciclo y las fechas de auditoria previstas son las mismas
que antes de la suspension.

4.a.45 Retiro /cancelacioén de la certificacion

El retiro de la certificacion puede darse tras un periodo de suspensidén previo o
directamente.

Nota 4: Las organizaciones deben de verificar

directamente con Assay Register y validar via correo

electronico  info@assayregister.com la

validez, vigencia, estatus y legalidad de la

certificacion a nombre de Assay, (Assay no cuenta

con sucursales, representantes,

promotores, intermediarios) aquellas

organizaciones que reciban, utilicen un

certificado, logotipo, marca a nombre de Assay y/o

de la acreditadora de forma indebida se realizara la

investigacion y denuncia directamente ante la fiscalia

de la republica y/o autoridades correspondientes.

4.a.46 La cancelacion puede producirse por las siguientes circunstancias:

X No se realizan las acciones necesarias para revocar la suspension en los plazos
determinados y, por tanto, persisten las causas que dieron lugar a la misma.

4.a.47 Cancelacioén voluntaria.

X No renovaron el certificado antes de la fecha de vencimiento.
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Si las causas de la suspension afectan unicamente a una parte del alcance o en
algunos sitios, se podra reducir dicho alcance, manteniendo la certificacion para
aquella parte del alcance no afectada por el incumplimiento. Esto sera posible si las
caracteristicas de la norma de referencia lo permiten.

4.a.48 La retirada de la certificacion implica que la organizacion pierde indefinidamente su
condicién de certificada y unicamente la podra recuperar iniciando todo el proceso
mediante una auditoria inicial en la que sera considerada como un nuevo cliente.

4.a.49 En todos los casos Assay se comunicara por con la organizacion para informarle que
la aprobacion ha sido (o serd) cancelada e incluira los motivos de la cancelacion, la
fecha desde la que es efectiva, y las consecuencias de esta, y se le solicitara a la
organizacion a no volver a hacer uso de sus derechos como empresa certificada, asi
como a retirar los logotipos y certificados de cualquier medio de soporte.

4.a.50 Apelaciones a la decision

4.a.51 Las organizaciones certificadas o en proceso de certificacion tienen el derecho de
apelar a las decisiones de certificacion adoptadas por Assay.

4.a.52 En tal caso, deben presentar formalmente y por escrito la apelacién a Assay Para ello,
el cliente dispone de 5 dias, desde el momento en el que se le ha comunicado la
decision por parte de Assay, para formular dicha apelacion.

4.a.53 El responsable de gestionar la apelacion sera el coordinador de Calidad, quien contara
para resolver al respecto de la intervencion de personal auditor competente en la
norma evaluada, y que no haya intervenido en el proceso de decision de certificacion
anterior.

4.a.54 De esta forma, se emitira, en un plazo maximo de 15 dias desde la recepcion de la
apelacion, una decision al respecto.

e Dicha comunicacion se dirigira a la direccién de Assay y al propio
apelante.

e Se guardara registro de las gestiones y tramites realizados para su
resolucion, de manera que pueda ser trazable y verificable por parte
de miembros del Comité, entidades de acreditacion y cualquier
organismo interesado.
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e Formalmente, se informara de ello a los miembros del Comité de
imparcialidad en la reunidn ordinaria o extraordinaria siguiente que
tenga lugar, para que observen la atencion a los principios, y los
derechos de los clientes se han llevado a cabo ante Assay Register.

4.a.55 Conversion de certificados no acreditados en acreditados
Todos los certificados de sistemas de gestién no acreditados y aquellos que se buscan
convertir en acreditados bajo los estandares de la entidad acreditadora, deben seguir
los procedimientos establecidos en la siguiente lista:

Emision de un nuevo certificado acreditado.

a. El nuevo certificado acreditado tendra como fecha de
expiracién la del certificado inicial no acreditado, siempre y
cuando se cumplan los requisitos para conservar su vigencia.

b. Segun con lo establecido en el IAF2015-14 OCS & |IAF2016-
17 OCS, los cuales sefialan que los OC’s deben mostrar el
simbolo de acreditacién o bien hacer referencia al estado de
acreditado.

c. Cuando se otorgue la acreditacion inicial para un estandar o
alcance, se debe de hacer la transicion (remitir) los
documentos de certificacion anteriores no acreditados,
dentro de un afo después de la decision de la acreditacion.
Sin embargo, puede existir una excepcion de parte del OC
por no aceptar o no considerar como aceptada la utilizacion
del simbolo de acreditacion. Mismo documento y NEW DELHI
IAF 30-10) que dice:

e En algun caso, se podra incluir el nombre comercial, norma y alcance

e Domicilio, numero de referencia, fecha de emisién (Es la fecha
efectiva de la concesion inicial, renovacion o modificacion ampliacion
o reduccion del alcance de la certificacion y vencimiento, vigencia,
folio, nombre del organismo que emite.

e |afecha puede ser acortada si la norma de referencia pierde validez.
La fecha en la que se toma la decision se describe en el anexo del
REG-CERO012 y se expresa en el certificado mediante folio con afo,

mes y dia.
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4.a.56

4.a.57

4.a.58

4.a.59

4.a.60

4.a2.61

SEGUIMIENTO A LA SATISFACCION.

Después del servicio de auditoria, el Coordinador de calidad o el Coordinador de
operaciones envia al auditado el Registro REG-CER15 Encuesta de satisfaccion para
analizar la calidad de la prestacion del servicio brindado.

LOGOTIPO, MARCA Y SELLO DE CERTIFICACION

Solo puede ser usada por organizaciones certificadas por Assay Register en las
condiciones establecidas en el procedimiento OCPNOO06. En cumplimiento del
presente procedimiento, se permitira a la organizacioén certificada el uso de la marca
o sellos de certificacion, siendo propiedad de esta Assay Register, quien velara por el
correcto cumplimiento de las directrices marcadas.

No esta autorizada en ningun supuesto la utilizacidon de la marca/sello de certificacion
a:

— Organizaciones no certificadas por Assay
— Organizaciones en proceso de certificacion.

Se usara siempre claramente asociada al nombre o logotipo de la organizacion
certificada, de manera que no haya confusién sobre el titular de la certificacion,
especialmente, en los casos en que en el mismo documento aparezcan diferentes
logotipos 0 se mencione a varias organizaciones.

En ninguin caso la marca de certificacion podra asociarse a organizaciones o logotipos
que no sean los de la organizacion que dispone de la certificacion.

La certificacidn se aplica a actividades y sitios dentro del alcance, no dando a entender
que se encuentran certificados actividades y sitios fuera del alcance de certificacion.
No debe haber ambigledad en la marca o el texto que la acompafa, con respecto a
qué ha sido certificado.
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4.a.62

4.a.63

En caso de que exista evidencia del uso indebido de las marcas de certificacion,
considerando las consecuencias y la voluntad del uso indebido, Assay exigira la accion
correctiva inmediata, estas acciones podrian tener que incluir el restablecimiento del
dafo causado a Assay a terceros o al prestigio de la norma de referencias y su sistema
de certificacion. (Con el fin de comprobar la eficacia de las acciones propuestas, Assay
podra programar las actividades que considere oportunas, tales como solicitud de
evidencias o auditorias extraordinarias)

Cuando el certificado sea cancelado o suspendido la organizacion no podra en ningun
caso hacer mencion a su condicion de certificado debiendo dejar de utilizar el
certificado y la marca y sellos, eliminandolos de todos los soportes fisicos o digitales
En caso de cancelacion el certificado debera ser remitido a Assay o bien ser destruirlo
por parte de la organizacion, retirando toda publicidad que ostente o se refiera a la
certificacion.

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Direccion de administracion

— Revisar, aprobar y autorizar los cambios en el presente procedimiento.

Proporcionar los recursos necesarios para poder ejecutar el procedimiento de
forma oportuna.

Consultar las opiniones a dictaminar.

— Revisar lista de auditores, auditoras y expertos técnicos aprobados.

— Revisar cumplimiento del expediente (paqueteria) para opinién.

5.1.1 Opinidn técnica

— Dar seguimiento al presente documento.
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— Evalua imparcialmente el resultado de la auditoria.

— Emite la decision final con base en evidencia suficiente.
— Elabora dictamen de opinién técnica.
— Ser totalmente independiente al proceso de auditoria.

— Mantener la competencia apropiada.

Registran en el REG-CER12 cada decision de certificacion, incluida cualquier
informacion adicional o aclaracion pedida al equipo auditor u otras fuentes.

5.1.2 Juridico

— Velar por el cumplimiento de los acuerdos con los clientes.

— Revision antes de la cancelacion.

Para el caso de peticion a procesos, dictamenes con la entidad de acreditacion,
apelaciones y disposiciones.

Revisar solicitudes para promover escritos legales con entidades, organizaciones,
organismos, personas.
5.1.3 Calidad

Difundir, distribuir, controlar y resguardar el presente documento, asi como
gestionar su control de cambios, es decir, suministrar los documentos e
informacion necesaria

al equipo de auditoria.

— Consolidar y presentar el expediente completo vs expedientes.

— Supervisar que el proceso operativo OCPNO01, OCPNO02, OCPNO03, OCPNOO5,
OCPNOO0B6, sea acorde al presente procedimiento.
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— Notificar a los clientes sobre las decisiones de Assay Register.

5.1.4 Auditores

— Cumplir con el OCPNOO01 y este documento
Ejecuta, auditoria y entrega de la paqueteria (registros presentar los reportes de las
auditorias e informacién necesaria)

En el REG-CER12 citar las conclusiones y recomendaciones para el equipo auditor.

5.1.5 Operaciones

— Designar el equipo de auditoria
Assay puede declinar / rechazar la solicitud después de la revisiébn de esta. Las
razones para rechazar una solicitud deberan ser documentadas (puede ser en a
través de correo electronico) e indicadas al cliente:

Cuando Assay no tenga algun sector acreditado solicitado por un cliente.
Cuando un cliente no tenga implementado un sistema de gestion —
Requisitos.

Cuando el cliente requiera una certificacion de producto.

Cuando el equipo de auditoria no recomienda la certificacion.

Revisiones de pre-transferencia, renovaciones, iniciales, especiales,
vigilancias, etc.

Nota 5: Para el caso de que Assay no cuente con el
sector o norma acreditada requerida por una
organizacion Assay le informara al interesado que no
contamos con el servicio. Sin embargo, podra revisar el
catalogo de acreditados para mayor informacion... En
caso de que Assay esté interesado en algun sector para
la ampliacién de su acreditacién podra solicitar con la
organizacion interesada la realizacion de una evaluacion
testificada para realizar la auditoria con fines de
certificacion.
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5.1.6 Clientes:

— Cumplir con los acuerdos pactados con Assay.

6. REFERENCIAS, FORMATOS Y ANEXOS

- ISO/IEC 17021-1:2015 Evaluacion de la conformidad — Requisitos
para los organismos que realizan la auditoria y la certificacién de
REFERENCIAS sistemas de gestion — Parte 1: Requisitos

- Documentos Mandatorios IAF (MD1, MD2, MD4, MD5, MD11),
- OCMAG-01/ OCPNOO1
- REG-CALO1, REG-CER02, REG-CER04, REG-CER06, REG-CERO07,

FORMATOS REG-CER08, REG-CER09, REG-CER10, REG-CER12, REG-CER13,
REG-CER15, REG-CER21, REG-CER28 REG-CER30 REG-CER31,
REG-CER32

ANEXOS - N/A

/. CONTROL DE CAMBIOS

N ..d.e’ L . Elaboracion/ Revision/ Aprobacién/
Documento | Revision Descripcion del Cambio
anterior Fecha Fecha Fecha

OCPNOO8
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Officer Central
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DOCUMENTO CONFIDENCIAL
Se prohibe la reproduccion total o parcial de este documento. Cuando sea requisito indispensable dirigirse a:
calidad@assayregister.com
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