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Acreditacion

» Garantizar que los organismos de evaluacion de la conformidad
(por ejemplo, laboratorios, organismos de inspeccion o de
certificacion) tengan la capacidad técnica para desempenar sus
funciones

» Se utiliza en sectores regulados y en areas con caracter
voluntario

« Aumenta la confianza en la evaluacion de la conformidad

» Refuerza el reconocimiento mutuo de los productos, servicios,
sistemas y organismos
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Infraestructura de acreditacion

« Organismo de acreditacion
* Requisitos sectoriales especificos
 Orientacion
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Normas que respaldan la evaluacion

de la conformidad

« COMITE ISO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (CASCO)

e Desarrolla politicas y publica normas relacionadas con la evaluacion para la
conformidad

* ISO/IEC 17021-1:2015

e Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que realizan
auditoria y certificacion de los sistemas de gestion — Parte 1: Requisitos

* ISO/IEC 17021-3:2017

* Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que realizan
auditoria y certificacion de los sistemas de gestion — Parte 3: Requisitos de
competencia para la auditoria y certificacion de los sistemas de gestion de la

calidad

© 2022 Association for the Advancement of Medical Instrumentation


https://www.iso.org/standard/61651.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/70681.html?browse=tc

Evaluacion MDSAP por las

organizaciones auditoras

« Evaluacion inicial
» Revision de la solicitud
» Evaluacion de la etapa 1, incluida la revision de la documentacion
» Evaluacién in situ (Oficina Central)
» 3 Auditorias presenciadas
» Evaluacion in situ de todas las ubicaciones criticas

 Vigilancia
« Evaluacién de la vigilancia in situ (Oficina Central)

» 1 Auditoria presenciada
* 1 Auditoria presenciada por ubicacion critica

» Re-Reconocimiento
« Evaluacion de la etapa 1, incluida la revision de la documentacion para los cambios
» Reevaluacion in situ del reconocimiento (Oficina Central)
» 1 Auditoria presenciada
» Evaluacion in situ de todas las ubicaciones criticas
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Conclusion

» Evaluacion y seguimiento de las Organizaciones Auditoras

» Garantiza la capacidad técnica
* Recursos
» Especializacion
* Independencia
» Capacidad
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