Instituto Nacional de Tecnologia Industrial
Organismo de Certificacidon

INSTRUCTIVO DE CERTIFICACION DE SGC
(Sistemas de Gestion de Calidad)

1. SOLICITUD DE PRESUPUESTO Y CERTIFICACION

Los clientes son informados del proceso de Certificacion de los Sistemas de Gestidon de Calidad
mediante el presente Instructivo y luego pueden solicitar un presupuesto completando el Formulario
FPE-SGC-01-02 “Solicitud de Presupuesto y Certificacion de Sistema de Gestion de Calidad”, que
les enviara el Organismo de Certificacién a tal efecto, o bien, pueden descargarlo desde la pagina
web: https://www.inti.gob.ar/areas/servicios-regulados/certificaciones/organismo-de-
certificacion/tramites.

Al firmar la solicitud el cliente declara conocer y aceptar las condiciones del Reglamento de
Certificacién de Sistemas de Gestidn, del Organismo de Certificacién de INTI, el cual esta disponible
en la pagina web de INTI: https://www.inti.gob.ar/areas/servicios-requlados/certificaciones/organismo-
de-certificacion/reglamentos

Con la informacién suministrada se elabora el presupuesto correspondiente a la Etapa 1 de la
certificacion. El presupuesto detalla el sistema de gestion de calidad a certificar, el sistema ISO a
aplicar, las etapas del ciclo certificacion (incluidas las vigilancias), aranceles (costos de auditoria,
costos de gestion del Organismo de Certificacion, viaticos y traslados de los auditores) y formas de
pago, cotizandose solamente la Etapa1.

El presupuesto correspondiente a las auditorias de certificacion (Etapa 2) y de vigilancia seran
cotizados y abonados aparte, antes de la realizacién de cada auditoria.

2. APROBACION DE PRESUPUESTO, APERTURA DE LA OT Y PRESENTACION DE LA
DOCUMENTACION

El cliente debe aceptar por escrito el presupuesto para realizar la apertura de la Orden de Trabajo
(OT) y facturacién de los aranceles. Ademas, debe presentar la documentacion requerida por el
Organismo de Certificacion, que se encuentra en la solicitud de presupuesto y certificacion, via mail,
previo a la etapa de Evaluacion de la Conformidad.

3. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Comprende la realizacion de Auditorias del Sistema de Gestion de Calidad a certificar. Se establece
el programa de auditorias para el ciclo completo de certificacion, el cual abarca todos los requisitos
del sistema de gestién de calidad.

En una Certificacion inicial, la auditoria inicial se lleva a cabo en dos etapas:
3.1. ETAPA1

Esta primera auditoria tiene como objetivo:

v" Revisar si la documentacion del sistema de gestion de calidad del cliente se alinea con los
requisitos de la norma correspondiente y el grado de comprensién de estos requisitos.
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v Evaluar las condiciones especificas del sitio del cliente e intercambiar informacién con el
personal para verificar si estan preparados para la siguiente auditoria.

v" Recopilar informacién del alcance del sistema de gestion de calidad (procesos
involucrados, equipamiento, controles realizados, cumplimiento de requisitos legales y
reglamentarios).

v' Evaluar si las auditorias internas y la revision por la direccidn se planifican y realizan.

Sera realizada por un auditor especializado en la tematica o un equipo auditor, designado por el
Organismo de Certificacién, teniendo en cuenta la competencia necesaria y los requisitos de
imparcialidad.

La auditoria etapa 1 se puede llevar a cabo de manera presencial (con preferencia) o de manera
remota (virtual y documental), siempre y cuando los requisitos se puedan evaluar de esta manera.

En el caso de que parte o la totalidad de la auditoria se realice en forma remota, el Organismo de
Certificacion debera entregar al cliente una lista detallada de la informacién que necesita evaluar
previamente (Ejemplo: procedimientos, registros escaneados, videos, fotos, etc.) y y luego durante la
auditoria remota entre los auditores y los responsables del proceso se solicitaran las evidencias
faltantes.

Una vez realizada la auditoria, el equipo auditor envia el Informe de Auditoria correspondiente al
Responsable del Area Certificacion de SGC del OC.

El OC comunicara al cliente las conclusiones, enviando el Informe detallado con los hallazgos de
esta auditoria y evaluara la factibilidad de avanzar a la Etapa 2.

3.2 ETAPA2

Si se considera que puede avanzar con el proceso de certificacion, y entonces, se realiza el
presupuesto correspondiente a la Etapa 2 tal por ésta auditoria de certificacion.

La auditoria se llevara a cabo de manera presencial en las instalaciones del cliente, sera realizada
por auditores especializados en la tematica designados por el Organismo de Certificacion.
Previamente se coordinara con la empresa la fecha y la planificaciéon de la misma.

El objetivo de esta auditoria sera:

v' Evaluar la implementacion y eficacia del sistema de gestiéon

v' Evidenciar la conformidad con todos los requisitos de la norma correspondiente

v Realizar seguimiento, medicion, informe y revision con relacion a los objetivos y metas de
desempefio clave.

v Completar la informacién del alcance del sistema de gestién (procesos involucrados,
equipamiento, verificar los controles realizados, cumplimiento de requisitos legales,
reglamentarios y contractuales)

v' Evaluar si las auditorias internas y la revision por la direccién se planifican y realizan

Una vez realizada esta auditoria, el equipo auditor analizara toda la informacion y las evidencias de
auditoria obtenidas durante las Etapas 1y 2, para revisar los hallazgos y acordar las conclusiones.
Luego envia el Acta, el Check List y el Informe de Auditoria correspondiente al Responsable del Area
Certificacién de SGC del OC.
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Posteriormente el OC comunicara al cliente las conclusiones, enviando el Informe detallado con los
hallazgos de esta auditoria, incluyendo las no conformidades encontradas en caso de detectarse.

4. DETECCION DE NO CONFORMIDADES

Los desvios que se hayan detectado durante la Etapa 2 se pueden clasificar en “No Conformidades
Menores” o “No Conformidades Mayores”. En el caso de detectarse no conformidades durante la
auditoria de certificacion, se procede a informar al cliente para que prepare las acciones correctivas
correspondientes, que debera presentar al OC en los lapsos establecidos en el Reglamento de
Certificaciéon de Sistemas de Gestion.

Para el levantamiento de las no conformidades, se analizara la evidencia documental presentada o,
se podra requerir una auditoria especial cuando el tipo de accién correctiva lo requiera. En caso de
ser necesaria una auditoria especial para verificar el levantamiento de las no conformidades, se
abrira una nueva orden de trabajo por los aranceles que devenguen de la reiteracion de las
actividades.

El Responsable del Area de Certificacion de SGC evalta el informe de auditoria y el levantamiento
de las eventuales no conformidades, y lo eleva al Jefe de Departamento o Director del Organismo de
Certificacion para su revision.

5. EMISION DE CERTIFICADO Y SELLO INTI

Finalmente, el Comité de Certificacién del Organismo de Certificacion de INTI, delegando su firma en
uno de sus integrantes y en base a toda esta documentacién presentada, y de encontrarla conforme,
procede a emitir la Licencia de Uso de Sello INTI. La licencia tiene una duracion de 3 (tres) afios.

6. VIGILANCIA DE LA CERTIFICACION

La vigilancia consiste en realizar auditorias de seguimiento, luego de la emision del certificado y/o
licencia, en forma anual: alos 12 meses y a los 24 meses.

Las auditorias de seguimiento se realizan para verificar que se siguen cumpliendo los requisitos de
las normativas aplicadas, verificar la eficacia de las acciones correctivas implementadas y el correcto
uso del Sello INTI.

Las auditorias de seguimiento seran realizadas in situ y no necesariamente se evaluara en una
auditoria de seguimiento todos los requisitos del sistema de gestion, pero si se deben evaluar todos
los requisitos en un ciclo completo de certificacion.

En cada seguimiento los requisitos que siempre se deben evaluar son:

v’ Las auditorias internas y revision por la direccion.

v' Tratamiento de sugerencias o quejas recibidas.

v" Revision de las acciones correctivas correspondientes a las No Conformidades de la
ultima auditoria.

Continuidad en el control de los procesos.

Eficacia del sistema de gestion.

Revision de cualquier cambio.

Utilizacion del Sello INTI o frases aprobadas referidas a la certificacion.

ANANENEN
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En caso de detectarse no conformidades en esta etapa se procede a informar al cliente, y se le
otorgara un plazo para la presentacion de acciones correctivas como se indica en el Reglamento de
Certificacion de Sistemas de Gestion.

7. RENOVACION

Antes de finalizar los 3 afios desde la emision del certificado, la empresa debe solicitar la
recertificacion del sistema de gestion de calidad (en lo posible 2 meses antes del vencimiento). Para
esto se confeccionara un nuevo presupuesto por las distintas etapas del nuevo ciclo de certificacion.

El objetivo de esta auditoria de renovacién es evaluar el cumplimiento continuo de todos los
requisitos de la norma correspondiente y la eficacia continua del sistema de gestion. Ademas, se
debe incluir en la evaluacion, la revision de informes de auditorias de seguimiento previas y tener en
cuenta el desempefio en el ciclo de certificacidbn mas reciente.

Para la recertificacion no sera necesario llevar a cabo la Etapa 1; a no ser que se excedan los 6
meses desde el vencimiento de la certificacion y no se hayan llevado a cabo las actividades
correspondientes.

Si se encuentran no conformidades en esta etapa, para el levantamiento de las mismas se deben
respetar los tiempos establecidos en el Reglamento de Certificacion de Sistemas de Gestién, y, se
debe tener en cuenta que las acciones correctivas se deben implementar y verificar antes del
vencimiento del certificado.

8. SUSPENSION Y CANCELACION DE LA CERTIFICACION

Se podra suspender una licencia cuando se presenten alguna de las siguientes situaciones:
- cuando no cumplan con el Reglamento de Certificacion de Sistemas de Gestion,
- 0 cuando las no conformidades menores no hayan sido levantadas en el lapso estipulado;
- 0 por propia voluntad del cliente.

Para la cancelacién de una licencia, se agregan como motivos, el incumplimiento de las condiciones
de uso del certificado o licencia, o el uso fraudulento del Sello de Certificacion.

En ambos casos se notificara al cliente y se procedera de acuerdo a lo descripto en el Reglamento
de Certificacion de Sistemas de Gestion.

Por quejas o sugerencias, comunicarse a través de los siguientes medios:
Tel.: (64 11) 4724 — 6200/6300 int. 6231

Fax: (54 11) 4724 — 6200 int. 6688
e-mail: gpiluso@inti.qgob.ar
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