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PROLOGO

El texto de la Norma EN ISO/IEC 17065:2012 ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/CASCO
Comité para la evaluacion de la conformidad en colaboracion con el Comité Técnico CEN/CLC/TC 1
Criterios relativos a los organismos de evaluacion de la conformidad, cuya Secretaria desempefiia BSI.

Esta norma europea debe recibir el rango de norma nacional mediante la publicacion de un texto idéntico
a ella o mediante ratificacion antes de finales de marzo de 2013, y todas las normas nacionales
técnicamente divergentes deben anularse antes de finales de marzo de 2013.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento estén sujetos
a derechos de patente. CEN y/o CENELEC no es(son) responsable(s) de la identificacion de dichos
derechos de patente.

Esta norma anula y sustituye a la Norma EN 45011:1998.

De acuerdo con el Reglamento Interior de CEN/CENELEC, estan obligados a adoptar esta norma europea
los organismos de normalizacion de los siguientes paises: Alemania, Antigua Republica Yugoslava de
Macedonia, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espaiia,
Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo,
Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Reptiblica Checa, Rumania, Suecia, Suiza
y Turquia.

DECLARACION

El texto de la Norma ISO/IEC 17065:2012 ha sido aprobado por CEN como Norma EN ISO/IEC 17065:2012
sin ninguna modificacion.
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PROLOGO

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) e IEC (Comision Electrotécnica Internacional)
forman el sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos nacionales miembros de
ISO e IEC participan en el desarrollo de las Normas Internacionales por medio de comités técnicos
establecidos por la organizacion respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los
comités técnicos de ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones
internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con ISO e IEC, también participan en el trabajo. En
el campo de la evaluacion de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad
(CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias Internacionales.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Internacionales se envian a los organismos miembros para su votacion. La
publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75 % de los organismos
miembros que emiten voto.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se hacen responsables de la identificacion de dichos derechos

de patente.

La Norma ISO/IEC 17065 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad
(CASCO).

El proyecto fue sometido a votacion de los organismos nacionales de ISO y de IEC y fue aprobado por las
dos organizaciones.

Esta primera edicion de la Norma ISO/IEC 17065 anula y sustituye a la Guia ISO/IEC 65:1996, que ha
sido revisada técnicamente.

Se han realizado los siguientes cambios importantes en comparacion con la Guia ISO/IEC 65:1996:

— reestructuracion de esta Norma Internacional basada en la estructura comun adoptada por
ISO/CASCO;

— modificaciones basadas en ISO/PAS 17001, ISO/PAS 17002, ISO/PAS 17003, ISO/PAS 17004 e
ISO/PAS 17005;

— introduccion del enfoque funcional de ISO/IEC 17000 en los requisitos del proceso del capitulo 7;

— informacion sobre la aplicacion de esta Norma Internacional para procesos y servicios en el Anexo B;
— revision de los términos y las definiciones del capitulo 3;

— mejora de los requisitos de imparcialidad (mecanismo);

— consolidacion de los requisitos del sistema de gestion del capitulo 8;

— inclusion de los principios para los organismos de certificacion de producto y sus actividades en el
Anexo A;

— mejora al tomar en consideracion el documento IAF GD 5;

— inclusion de una referencia a los esquemas de certificacion, para los cuales se encuentra informacion
adicional en la Norma ISO/IEC 17067.
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PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Working Group
STWG del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de
los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de América,
Meéxico, Peru y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando
desde su creacion en el afio 2002 para lograr la unificaciéon de la terminologia en lengua espaiola en el
ambito de la evaluacion de la conformidad.
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INTRODUCCION

El objetivo general de la certificacién de productos, procesos o servicios es proporcionar confianza a todas las partes
interesadas en que un producto, proceso o servicio cumple los requisitos especificados. El valor de la certificacion es el
grado de confianza que se estable mediante una demostracion imparcial y competente por una tercera parte del
cumplimiento de los requisitos especificados. Las partes que tienen un interés en la certificacion incluyen, entre otras:

a) los clientes de los organismos de certificacion;

b) los clientes de las organizaciones cuyos productos, procesos o servicios estan certificados;
c) las autoridades gubernamentales;

d) las organizaciones no gubernamentales; y

e) los consumidores y el publico en general.

Las partes interesadas pueden esperar o requerir al organismo de certificacion que cumpla todos los requisitos de esta
norma internacional y también, cuando sea pertinente, aquellos del esquema de certificacion.

La certificacion de productos, procesos o servicios es un medio para asegurar que estos cumplen con los requisitos
especificados en las normas u otros documentos normativos. Algunos esquemas de certificacion de productos, procesos
o servicios pueden incluir el ensayo inicial o la inspeccion y la evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad de
sus proveedores, seguido de la vigilancia que tiene en cuenta el sistema de gestion de la calidad y el ensayo o
inspeccion de muestras tomadas en la produccion y en el mercado. Otros esquemas se basan en ensayos iniciales y en
ensayos de vigilancia, mientras que otros incluyen inicamente ensayos de tipo.

Esta Norma Internacional especifica requisitos, cuya observancia pretende garantizar que los organismos de
certificacion operan esquemas de certificacion de manera competente, coherente e imparcial, facilitando asi el
reconocimiento de tales organismos y la aceptacion de productos, procesos y servicios certificados en el ambito
nacional e internacional y de este modo fomentar el comercio internacional. Esta Norma Internacional se puede utilizar
como un documento de criterios para la acreditacion, la evaluacion entre pares, o la designacion por las autoridades
gubernamentales, duefios de esquemas y otros.

Los requisitos contenidos en esta Norma Internacional estan redactados, ante todo, como criterios generales para los
organismos de certificacion que operan esquemas de certificacion de productos, procesos o servicios; puede que sea
necesario ampliarlos cuando los utilizan sectores industriales especificos u otros sectores, o cuando se deben tener en
cuenta requisitos particulares, tales como la salud y la seguridad. El Anexo A contiene los principios relacionados con
los organismos de certificacion y con las actividades de certificacion que proporcionan.

Esta Norma Internacional no establece requisitos para los esquemas ni para la manera de desarrollarlos, y no pretende
restringir el papel ni la eleccion de los duefios del esquema; sin embargo los requisitos del esquema no deberian
contradecir ni excluir ninguno de los requisitos de esta Norma Internacional.

Las declaraciones de conformidad con las normas aplicables u otros documentos normativos se pueden presentar en
forma de certificados y/o marcas de conformidad. Los esquemas para la certificacion de productos particulares o grupos
de productos, procesos y servicios con normas especificadas u otros documentos normativos, en muchos casos
requieren su propia documentacion explicativa.

Aunque esta Norma Internacional se refiere a las terceras partes que proporcionan la certificacion de productos,
procesos o servicios, muchas de sus disposiciones también pueden ser ttiles en los procedimientos de evaluacion de la
conformidad de productos de primera y de segunda parte.
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En esta Norma Internacional se utilizan las siguientes formas verbales:
“debe” indica un requisito;
“deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

En las Directivas ISO/IEC, Parte 2 se pueden encontrar detalles adicionales.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Internacional contiene requisitos para la competencia, la consistencia de las actividades y la imparcialidad de
los organismos de certificacion de productos, procesos y servicios. No es necesario que los organismos de certificacion que
operan bajo esta Norma Internacional ofrezcan todos los tipos de certificacion de productos, procesos y servicios. La
certificacion de productos, procesos y servicios es una actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte (véase la
Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 5.5).

En esta Norma Internacional, el término “producto” se puede entender como “proceso” o “servicio”, excepto en
aquellos casos en que se establecen disposiciones independientes para “procesos” o “servicios” (véase Anexo B).

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Las normas que a continuacion se indican son indispensables para la aplicacion de esta norma. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicion de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

ISO/IEC 17000 Evaluacion de la conformidad. Vocabulario y principios generales.

ISO/TEC 17020 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos
que realizan la inspeccion.

ISO/TEC 17021 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacion de sistemas de gestion.

ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma ISO/IEC 17000 ademas
de los siguientes.

3.1 cliente:
Organizacion o persona responsable ante un organismo de certificacion para asegurar que se cumplen los requisitos de
certificacion (3.7), incluyendo los requisitos de producto (3.8).

NOTA Siempre que se utilice el término “cliente” en esta norma, se aplica tanto al “solicitante” como al “cliente”, a menos que se especifique algo
diferente.

3.2 consultoria:
Participacion en

a) el disefio, la fabricacion, la instalacion, el mantenimiento o la distribucion de un producto certificado o de un
producto que se va a certificar, o

Este documento ha sido adquirido por Asiambusiness de Ecuador S.A. - 1791967038001 el 2018-12-12.
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b) el disefio, la implementacion, la operacion o el mantenimiento de un proceso certificado o de un proceso que se va a
certificar, o

c) el disefio, la implementacion, la prestacion o el mantenimiento de un servicio certificado o de un servicio que se va a
certificar

NOTA En esta Norma Internacional el término “consultoria” se utiliza en relacion con las actividades de los organismos de certificacion, del
personal de los organismos de certificacion y de los organismos relacionados o vinculados con los organismos de certificacion.

3.3 evaluacion:
Combinacion de las funciones de seleccion y determinacion en la actividad de evaluacion de la conformidad.

NOTA Las funciones de seleccion y de determinacion se especifican en la Norma ISO/IEC 17000:2004, capitulos A.2 y A.3.

3.4 producto:
Resultado de un proceso:

NOTA 1 En la Norma ISO 9000:2005 se indican cuatro categorias genéricas de producto:

—  servicios (por ejemplo, el transporte) (véase la definicion 3.6);

software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);
—  hardware (por ejemplo, motor, parte mecanica);
— materiales procesados (por ejemplo, lubricantes).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de producto. La denominacion del producto en
cada caso como servicio, software, hardware o material procesado depende del elemento dominante.

NOTA 2 Los productos incluyen los resultados de procesos naturales, tales como el crecimiento de plantas y la formacion de otros recursos
naturales.

NOTA 3 Adaptado de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 3.3.

3.5 proceso:
Conjunto de actividades, interrelacionadas o que interactiian, que transforma elementos de entrada en resultados.

EJEMPLOS  Procesos de ingenieria de soldadura; procesos de tratamiento térmico; procesos de fabricacion que requieren de la confirmacion de la
capacidad del proceso (por ejemplo, operar o producir un producto dentro de las tolerancias especificadas); procesos de produccion
alimentaria; procesos de cultivo de plantas.

NOTA Adaptado de la Norma ISO 9000:2005, definicion 3.4.1.

3.6 servicio:
Resultado, generalmente intangible, de al menos una actividad, realizada necesariamente en la interfaz entre el
proveedor y el cliente.

NOTA 1 La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo, lo siguiente:

una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por ejemplo, reparacion de un automovil);

— una actividad realizada en un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaracion de ingresos necesaria para
preparar la devolucion de los impuestos);

— laentrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacion en el contexto de la transmision de conocimiento);
— la creacion de una ambientacion para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes).

NOTA 2 Adaptado de la Norma ISO 9000:2005, definicion 3.4.2.

Este documento ha sido adquirido por Asiambusiness de Ecuador S.A. - 1791967038001 el 2018-12-12.
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3.7 requisito de certificacion:
Requisito especificado, incluyendo los requisitos de producto (3.8), que cumple el cliente (3.1) como condicién para
la obtencidon o mantenimiento de la certificacion.

NOTA Los requisitos de certificacion incluyen los requisitos impuestos al cliente por el organismo de certificacién [generalmente mediante el
acuerdo de certificacion (véase 4.1.2)] para cumplir esta Norma Internacional, y también pueden incluir los requisitos impuestos al cliente
por el esquema de certificacion. Los “requisitos de certificacion”, tal como se utilizan en esta Norma Internacional, no incluyen los requisitos
impuestos al organismo de certificacion por el esquema de certificacion.

EJEMPLO Los siguientes son requisitos de certificacién que no son requisitos de producto:

—  formalizar el acuerdo de certificacion;

pagar las tarifas;
—  proporcionar informacion acerca de los cambios en el producto certificado;

— dar acceso a los productos certificados para las actividades de vigilancia.

3.8 requisito de producto:
Requisito que se refiere directamente a un producto, especificado en normas o en otros documentos normativos
identificados por el esquema de certificacion.

NOTA Los requisitos de producto pueden estar especificados en documentos normativos tales como reglamentos, normas y especificaciones
técnicas.

3.9 esquema de certificacion:
Sistema de certificacion aplicado a productos determinados, a los que se aplican los mismos requisitos especificados,
reglas y procedimientos especificos.

NOTA 1 Adaptado de la Norma ISO/TEC 17000:2004, definicion 2.8.

NOTA 2 Un “sistema de certificacion”, es un “sistema de evaluacion de la conformidad”, que se define segiin la Norma ISO/IEC 17000:2004,
definicion 2.7.

NOTA 3 El esquema de certificacion estipula las reglas, los procedimientos y la gestion para la implementacion de la certificacion de productos,
procesos y servicios.

NOTA 4 La Norma ISO/IEC 17067, en combinacion con las Guias ISO/IEC 28 e ISO/IEC 53, proporciona la orientacion general para el desarrollo
de esquemas de certificacion.

3.10 alcance de la certificacion:
Identificacion de

— los productos, procesos o servicios para los cuales se otorga la certificacion,
— el esquema de certificacion aplicable, y

— las normas y otros documentos normativos, incluida su fecha de publicacion, con respecto a los cuales se considera
que el producto, proceso o servicio es conforme.

3.11 dueiio del esquema:
Persona u organizacion responsable del desarrollo y el mantenimiento de un esquema de certificacion (3.9) especifico.

NOTA El duefio del esquema puede ser el propio organismo de certificacion, una autoridad gubernamental, una asociacién comercial, un grupo de
organismos de certificacion u otros.

3.12 organismo de certificacion:
Organismo de evaluacion de la conformidad de tercera parte que opera esquemas de certificacion.

NOTA Un organismo de certificacion puede ser gubernamental o no gubernamental (con o sin autoridad reglamentaria).

Este documento ha sido adquirido por Asiambusiness de Ecuador S.A. - 1791967038001 el 2018-12-12.
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3.13 imparcialidad:
Presencia de objetividad.

NOTA 1 Se entiende que la objetividad significa que no existe conflicto de intereses, o que éstos estan resueltos de manera que no influyen de
manera adversa en las actividades del organismo.

NOTA 2 Otros términos que son Utiles para transmitir el elemento de imparcialidad son: independencia, ausencia de conflicto de intereses, ausencia
de sesgo, carencia de prejuicios, neutralidad, honradez, actitud abierta, ecuanimidad, actitud desinteresada, equilibrio.

4 REQUISITOS GENERALES
4.1 Temas legales y contractuales

4.1.1 Responsabilidad legal

El organismo de certificacion debe ser una entidad legal, o una parte definida de una entidad legal, de manera que pueda
ser considerado legalmente responsable de todas sus actividades de certificacion.

NOTA Se considera que un organismo de certificacion gubernamental es una entidad legal basandose en su estatus gubernamental.

4.1.2 Acuerdo de certificacién

4.1.2.1 El organismo de certificacién debe tener un acuerdo legalmente ejecutable para proporcionar actividades de
certificacion a sus clientes. Los acuerdos de certificacion deben tener en cuenta las responsabilidades del organismo de

certificacion y de sus clientes.

4.1.2.2 El organismo de certificacion debe asegurarse de que su acuerdo de certificacion exige al cliente cumplir, por
lo menos, con lo siguiente:

a) el cliente siempre cumple con los requisitos de certificacion (véase 3.7), incluyendo la implementaciéon de los
cambios adecuados cuando los comunica el organismo de certificacion (véase 7.10);

b) si la certificacion se aplica a la produccion en curso, el producto certificado continiia cumpliendo con los requisitos
del producto (véase 3.8);

c¢) el cliente toma todas las medidas necesarias para

1) realizar la evaluacion (véase 3.3) y la vigilancia (si se requiere), incluyendo las disposiciones para examinar la
documentacion y los registros, y tener acceso al equipo, las ubicaciones, las areas, el personal y los
subcontratistas del cliente que sean pertinentes;

2) investigar las quejas;

3) la participacion de observadores, si es aplicable;

d) el cliente hace declaraciones sobre la certificacion coherentes con el alcance de la certificacion (véase 3.10);

e) el cliente no utiliza su certificacion de producto de manera que ocasione mala reputacion para el organismo de
certificacion, y no hace ninguna declaracion relacionada con su certificacion de producto que el organismo de
certificacion pueda considerar engafiosa o no autorizada;

f) inmediatamente después de suspender, retirar o finalizar la certificacion, el cliente deja de utilizarla en todo el
material publicitario que contenga alguna referencia a ella, y emprende las acciones exigidas por el esquema de

certificacion (por ejemplo, la devolucion de los documentos de la certificacion) y cualquier otra medida que se
requiera;
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g) si el cliente suministra copias de los documentos de certificacion a otros, los documentos se deben reproducir en su
totalidad o seglin lo especifique el esquema de certificacion;

h) al hacer referencia a su certificacion de producto en medios de comunicacién tales como documentos, folletos o
publicidad, el cliente cumple con los requisitos del organismo de certificacion o los especificados por el esquema de
certificacion;

i) el cliente cumple con todos los requisitos que pueda estipular el esquema de certificacion con relacion al uso de las
marcas de conformidad y a la informacion relacionada con el producto;

NOTA Véase también la Norma ISO/IEC 17030, Guia ISO/IEC 23 y Guia ISO/IEC 27.

j) el cliente conserva un registro de todos las quejas conocidas con respecto al cumplimiento de los requisitos de la
certificacion y pone tales registros a disposicion del organismo de certificacion cuando se le solicita, y

1) toma las acciones adecuadas con respecto a tales quejas y a las deficiencias que se encuentren en los productos
que afectan a la conformidad con los requisitos de la certificacion;

2) documenta las acciones realizadas;

NOTA La verificacion del punto j) por parte del organismo de certificacion puede estar especificada en el esquema de certificacion.

k) el cliente informa al organismo de certificacion, sin retraso, acerca de los cambios que pueden afectar a su capacidad
para cumplir con los requisitos de la certificacion.

NOTA Los ejemplos de cambios pueden incluir los siguientes:
— la condicion legal, comercial, de organizacion o de propiedad,
— organizacion y gestion (por ejemplo, directivos clave, personal que toma decisiones o personal técnico),
— modificaciones en el producto o en el método de produccion,
— direcciones de contacto y sitios de produccion,

— cambios importantes en el sistema de gestion de la calidad.
4.1.3 Uso de la licencia, los certificados y las marcas de conformidad

4.1.3.1 El organismo de certificacion debe ejercer el control especificado por el esquema de certificacion sobre la
propiedad, el uso y la visualizacién de licencias, certificados, marcas de conformidad o cualquier otro mecanismo para
indicar que el producto esta certificado.

NOTA 1 Las orientaciones sobre el uso de los certificados y las marcas permitidas por el organismo de certificacion se pueden encontrar en la Guia
ISO/IEC 23.

NOTA 2 LaNorma ISO/IEC 17030 proporciona los requisitos para el uso de las marcas de tercera parte.
4.1.3.2 Las referencias incorrectas al esquema de certificacion, o el uso engafioso de las licencias, los certificados, las
marcas de conformidad o cualquier otro mecanismo para indicar que un producto esta certificado, que se encuentren en

la documentacion o en otra publicidad, se deben tratar mediante una accion adecuada.

NOTA Tales acciones se tratan en la Guia ISO/IEC 27 y pueden incluir acciones correctivas, retirada del certificado, publicacién de la transgresion
y, si es necesario, accion legal.

4.2 Gestion de la imparcialidad
4.2.1 Las actividades de certificacion se deben ejecutar de manera imparcial.

4.2.2 FEl organismo de certificacion debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de certificacion y no
debe permitir que las presiones comerciales, financieras u otras comprometan su imparcialidad.
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4.2.3 El organismo de certificacion debe identificar los riesgos para su imparcialidad de manera continua. Se deben
incluir aquellos riesgos que se derivan de sus actividades, sus relaciones o las relaciones de su personal (véase 4.2.12).
Sin embargo, dichas relaciones no necesariamente presentan riesgo para la imparcialidad del organismo de
certificacion.

NOTA 1 Una relacién que presenta riesgo para la imparcialidad del organismo de certificacion se puede basar en factores tales como la propiedad,
la estructura directiva, la gestion, el personal, los recursos compartidos, la situacion financiera, los contratos, el marketing (incluido el
posicionamiento de marca) y el pago de una comision sobre las ventas u otro incentivo concerniente a nuevos clientes, etc.

NOTA 2 La identificacion de los riesgos no implica la valoracion de ellos segun se establece en la Norma ISO 31000.

4.2.4 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de certificacion debe poder demostrar la manera en
que elimina o minimiza tal riesgo. Esta informacion debe estar disponible para el mecanismo especificado en 5.2.

4.2.5 FEl organismo de certificacion debe contar con el compromiso de imparcialidad de la alta direccion.

4.2.6 FEl organismo de certificacion y cualquier parte de la misma entidad legal, y las entidades bajo su control
organizacional (véase 7.6.4) no deben:

a) ser el disefiador, fabricante, instalador, distribuidor ni el responsable del mantenimiento del producto certificado;
b) ser el disefiador, implementador, operador ni el responsable del mantenimiento del proceso certificado;

c) ser el disefiador, implementador, proveedor ni el responsable del mantenimiento del servicio certificado;

d) ofrecer ni suministrar consultoria (véase 3.2) a sus clientes;

e) ofrecer ni suministrar consultoria de sistemas de gestion ni auditoria interna a sus clientes, cuando el esquema de
certificacion exige la evaluacion del sistema de gestion del cliente.

NOTA 1 Esto no impide:

— la posibilidad de intercambio de informacion (por ejemplo, explicaciones de los hallazgos o aclaracion sobre los requisitos) entre el
organismo de certificacion y sus clientes;

— el uso, la instalacion y el mantenimiento de productos certificados que son necesarios para las operaciones del organismo de
certificacion.

NOTA 2 “Consultoria de sistemas de gestion” se define en la Norma ISO/IEC 17021:2011, definicion 3.3.

4.2.7 El organismo de certificacion debe asegurarse de que las actividades de entidades legales separadas, con las
cuales este organismo o la entidad legal de la cual forma parte tiene relaciones, no comprometen la imparcialidad de sus
actividades de certificacion.

NOTA Véase 4.2.3, Nota 1.

4.2.8 Cuando la entidad legal separada a la que se hace referencia en 4.2.7 ofrece o produce el producto certificado
(incluyendo los productos que se van a certificar), u ofrece o suministra consultoria (véase 3.2), el personal de direccion
del organismo de certificacion y el personal del proceso de revision y toma de decision sobre la certificacion, no deben
estar involucrados en las actividades de la entidad legal separada. El personal de la entidad legal separada no se debe
involucrar en la gestion del organismo de certificacion, la revision ni la decision sobre la certificacion.

NOTA Para el personal de evaluacion, se estipulan los requisitos de imparcialidad en el capitulo 6 y se suministran requisitos adicionales en otras
normas internacionales pertinentes citadas en los apartados 6.2.1y 6.2.2.1.

4.2.9 Las actividades del organismo de certificacion no se deben comercializar ni ofrecer de manera tal que se
consideren vinculadas a las actividades de una organizacién que suministra consultoria (véase 3.2). Un organismo de
certificacion no debe establecer ni dejar implicito que la certificacion seria mas sencilla, mas facil, mas rapida o menos
costosa si se utilizara una organizacion de consultoria determinada.
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4.2.10 En un periodo especificado por el organismo de certificacion, no se debe utilizar personal para revisar o tomar
la decision sobre la certificacion para un producto para el cual tal personal haya suministrado consultoria (véase 3.2).

NOTA 1 El periodo puede estar especificado en el esquema de certificacion o, si es especificado por el organismo de certificacion, refleja un
periodo lo suficientemente largo para asegurarse de que la revision o la decision no comprometen la imparcialidad. A menudo, se utiliza un
periodo especificado de dos afios.

NOTA 2 Para el personal de evaluacion, se estipulan requisitos de imparcialidad en el capitulo 6 y requisitos adicionales en otras normas
internacionales pertinentes citadas en los apartados 6.2.1y 6.2.2.1.

4.2.11 El organismo de certificacion debe emprender acciones para responder ante cualquier riesgo para su
imparcialidad, que se derive de las acciones de otras personas organismos u organizaciones de los cuales tenga
conocimiento.

4.2.12 Todo el personal (interno o externo) o los comités del organismo de certificacion que puedan tener influencia
en las actividades de certificacion deben actuar con imparcialidad.

4.3 Responsabilidad legal y financiamiento

4.3.1 El organismo de certificacion debe tener las disposiciones adecuadas (por ejemplo, seguros o reservas) para
cubrir las responsabilidades legales que se deriven de sus operaciones.

4.3.2 FEl organismo de certificacion debe tener la estabilidad financiera y los recursos que se requieren para sus
operaciones.

4.4 Condiciones no discriminatorias

4.4.1 Las politicas y los procedimientos bajo los cuales opera el organismo de certificacion asi como su
administracion, deben ser no discriminatorios. No se deben utilizar procedimientos, diferentes de aquellos suminis-
trados en esta norma, que impidan o inhiban el acceso a los solicitantes.

4.4.2 Los servicios del organismo de certificacion deben ser accesibles a todos los solicitantes cuyas actividades estén
dentro del alcance de sus operaciones.

4.4.3 El acceso al proceso de certificacion no debe depender del tamafio del cliente ni de la membresia de cualquier
asociacion o grupo, tampoco debe depender del numero de certificaciones ya emitidas. No deben existir condiciones
indebidas, sean financieras u otras.

NOTA Un organismo de certificacion puede declinar la aceptacion de una solicitud o el mantenimiento de un contrato para la certificacion de un
cliente cuando existen razones fundamentadas o demostradas, tales como, la participacion del cliente en actividades ilegales, un historial de
no conformidades repetidas con los requisitos de producto o de certificacion, o temas similares relacionados con el cliente.

4.4.4 FEl organismo de certificacion debe limitar sus requisitos, evaluacion, revision, decision y vigilancia (si existe) a
aquellos asuntos relacionados especificamente con el alcance de la certificacion.

4.5 Confidencialidad

4.5.1 El organismo de certificacion debe ser responsable, a través de compromisos de cumplimiento legal, de la
gestion de toda la informacion obtenida o creada durante el desempefio de las actividades de certificacion. Con
excepcion de la informacidn que el cliente pone a disposicion del publico, o cuando existe acuerdo entre el organismo
de certificacion y el cliente (por ejemplo, con fines de responder a las quejas), toda otra informaciéon se considera
informacion privada y se debe considerar confidencial. El organismo de certificacion debe informar al cliente, con
anticipacion, acerca de la informacion que pretende poner a disposicion del publico.

4.5.2 Cuando se exige al organismo de certificacion, por ley o autorizacion de las disposiciones contractuales, la
divulgacion de informacion confidencial, se debe notificar al cliente o persona implicada la informacion proporcionada
salvo que esté prohibido por ley.
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4.5.3 La informacion relativa al cliente, obtenida de fuentes distintas al cliente (por ejemplo, de una queja o de
autoridades reglamentarias), debe ser tratada como informacion confidencial.

4.6 Informacién disponible al publico

El organismo de certificacion debe mantener (a través de publicaciones, medios electronicos u otros medios) y poner a
disposicion segun solicitud, la siguiente informacion:

a) informacion sobre (o referencia a) los esquemas de certificacion, incluyendo los procedimientos de evaluacion, las
reglas y los procedimientos para otorgar, mantener, ampliar o reducir el alcance de la certificacion, o para

suspender, retirar o denegar la certificacion;

b) descripcion de los medios mediante los cuales el organismo de certificacion obtiene apoyo financiero e informacion
general sobre las tarifas cobradas a los solicitantes y clientes;

¢) descripcion de los derechos y deberes de solicitantes y clientes, que incluya requisitos, restricciones o limitaciones
del uso del nombre del organismo de certificacion y de la marca de certificacion, y sobre la manera de hacer

referencia a la certificacion otorgada;

d) informacién sobre los procedimientos para el tratamiento de quejas y apelaciones.

5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
5.1 Estructura de la organizacion y alta direccion

5.1.1 Las actividades de certificacion deben estar estructuradas y gestionadas de manera que salvaguarden la
imparcialidad.

5.1.2 El organismo de certificacion debe documentar la estructura de su organizaciéon mostrando los deberes, las
responsabilidades y las autoridades de la direccidén y demas personal de certificacion, y de cualquier comité. Cuando el
organismo de certificacion es una parte definida de una entidad legal, la estructura debe incluir la linea de autoridad y la
relacién con otras partes dentro de la misma entidad legal.

5.1.3 La direccion del organismo de certificacion debe identificar al comité, grupo de personas o persona quien tiene
la autoridad y responsabilidad general de cada una de las siguientes actividades:

a) el desarrollo de politicas relativas al funcionamiento del organismo de certificacion;
b) la supervision de la implementacion de las politicas y los procedimientos;

c) la supervision de las finanzas del organismo de certificacion;

d) el desarrollo de las actividades de certificacion;

e) el desarrollo de los requisitos de la certificacion;

f) laevaluacion (véase 7.4);

g) larevision (véase 7.5);

h) las decisiones relativas a la certificacion (véase 7.6);

i) la delegacion de autoridad en comités o personas, segun el caso, para llevar a cabo en su nombre actividades
definidas;
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j) los acuerdos contractuales;

k) la provision de recursos apropiados para las actividades de certificacion;
1) larespuesta a quejas y apelaciones;

m) los requisitos de competencia del personal;

n) el sistema de gestion del organismo de certificacion (véase capitulo 8).

5.1.4 El organismo de certificacion debe tener reglas formales para la designacion, los términos de referencia y el
funcionamiento de todos los comités involucrados en el proceso de certificacion (véase capitulo 7). Tales comités no
deben tener presiones de tipo comercial, financiero u otras que puedan influir en las decisiones. El organismo de
certificacion debe conservar la autoridad de designar o desvincular a los miembros de tales comités.

5.2 Mecanismo para salvaguardar la imparcialidad

5.2.1 El organismo de certificacion debe tener un mecanismo para salvaguardar su imparcialidad. El mecanismo debe
proveer elementos de entrada sobre lo siguiente:

a) las politicas y los principios relativos a la imparcialidad de sus actividades de certificacion;

b) toda tendencia por parte del organismo de certificacion a permitir que consideraciones comerciales u otras impidan
la prestacion imparcial y constante de las actividades de certificacion;

c) temas que afecten a la imparcialidad y a la confianza en la certificacion, incluyendo la transparencia.

NOTA 1 Se pueden asignar otras tareas y deberes (por ejemplo, tomar parte en el proceso de toma de decisiones) al mecanismo, siempre que dichas
tareas y deberes no comprometan su papel principal en la preservacion de la imparcialidad.

NOTA 2 Un posible mecanismo puede ser un comité que establecen uno o mas organismos de certificacion, un comité implementado por el duefio
de un esquema, una autoridad gubernamental o una parte equivalente.

NOTA 3 Un solo mecanismo para varios esquemas de certificacion puede satisfacer este requisito.

NOTA 4 Si el organismo de certificacion también suministra certificacion de sistemas de gestion, un comité que cumpla lo dispuesto en la Norma
ISO/IEC 17021:2011, 6.2, también puede satisfacer este apartado (5.2) siempre que se cumplan todos los requisitos indicados en 5.2.

5.2.2 El mecanismo debe estar documentado formalmente para asegurarse de lo siguiente:

a) una representacion equilibrada de las partes significativamente interesadas de manera que no predomine un solo
interés (el personal interno y externo del organismo de certificacion se considera un solo interés, y no debe
predominar);

b) acceso a toda la informacioén necesaria para poder llevar a cabo todas sus funciones.

5.2.3 Si la alta direccion del organismo de certificacion no tiene en cuenta las recomendaciones de dicho mecanismo,
el mecanismo debe tener el derecho a emprender acciones independientes (por ejemplo, informar a las autoridades, a los
organismos de acreditacion, a las partes interesadas). Al emprender la accion adecuada, se deben respetar los requisitos
de confidencialidad establecidos en 4.5 relativos al cliente y al organismo de certificacion.

No se deberian seguir las recomendaciones que estén en conflicto con los procedimientos operativos del organismo de
certificacion o con otros requisitos obligatorios. La direccion deberia documentar la justificacion tras la decision de no
seguir estas recomendaciones y conservar el documento para su revision por parte del personal correspondiente.
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5.2.4 Aunque en el mecanismo pueden no estar representados todos los intereses, el organismo de certificacion debe
identificar e invitar a las partes significativamente interesadas.

NOTA 1 Dichas partes interesadas pueden incluir a clientes del organismo de certificacion, usuarios de los clientes, fabricantes, proveedores,
usuarios, expertos en evaluacion de la conformidad, representantes de las asociaciones de industria y comerciales, representantes de los
organismos gubernamentales de reglamentacion u otros servicios gubernamentales, y representantes de organizaciones no gubernamen-
tales, incluyendo a las organizaciones de consumidores. Puede ser suficiente tener un representante de cada parte interesada en el
mecanismo.

NOTA 2 Estos intereses pueden estar limitados, dependiendo de la naturaleza del esquema de certificacion.

6 REQUISITOS PARA LOS RECURSOS
6.1 Personal del organismo de certificacion
6.1.1 Generalidades

6.1.1.1 EI organismo de certificacion debe emplear o tener acceso a una cantidad suficiente de personal para cubrir
sus operaciones relacionadas con los esquemas de certificacion y las normas y otros documentos normativos aplicables.

NOTA En el personal se incluye a aquellos que trabajan normalmente para el organismo de certificacion, asi como a las personas que trabajan con
un contrato individual o un acuerdo formal que las ubique dentro del control y los sistemas/procedimientos de gestion del organismo de
certificacion (véase 6.1.3).

6.1.1.2  El personal debe ser competente para las funciones que desempefia, que incluyen la realizacién de los juicios
técnicos exigidos, la definicion de politicas y su implementacion.

6.1.1.3 El personal, incluyendo a los miembros de los comités, el personal de organismos externos o el personal que
actia en nombre del organismo de certificacion, debe mantener la confidencialidad de toda informacion obtenida o
creada durante el desarrollo de las actividades de certificacion, con la excepcion de lo exigido por la ley o por el
esquema de certificacion.

6.1.2 Gestion de la competencia para el personal involucrado en el proceso de certificacion

6.1.2.1 El organismo de certificacion debe establecer, implementar y mantener un procedimiento para la gestion de
las competencias del personal involucrado en el proceso de certificacion (véase capitulo 7). El procedimiento debe
requerir al organismo de certificacion que:

a) determine los criterios de competencia del personal para cada funciéon en el proceso de certificacion, tomando en
consideracion los requisitos de los esquemas;

b) identifique las necesidades de formacién y proporcione, segiin sea necesario, programas de formacion sobre
procesos de certificacion, requisitos, metodologias, actividades y otros requisitos pertinentes del esquema de
certificacion,

¢) demuestre que el personal tiene las competencias requeridas para los deberes y las responsabilidades que lleva a
cabo;

d) autorice formalmente al personal para las funciones en el proceso de certificacion;

e) realice el seguimiento del desempefio del personal.

6.1.2.2 El organismo de certificacion debe mantener los siguientes registros del personal involucrado en el proceso de
certificacion (véase capitulo 7):

a) nombre y direccion;

b) empleadores y cargo que desempeiia;
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¢) calificacion educativa y estatus profesional,

d) experiencia y formacion;

e) evaluacion de la competencia;

f) seguimiento del desempeiio;

g) autorizaciones que tiene dentro del organismo de certificacion;
h) fecha de la actualizacion mas reciente de cada registro.

6.1.3 Contrato con el personal

El organismo de certificacion debe requerir al personal involucrado en el proceso de certificacion que firmen un
contrato u otro documento mediante el cual se comprometan a:

a) cumplir con la reglas definidas por el organismo de certificacion incluyendo las relacionadas con la confidencialidad
(véase 4.5) y la independencia de intereses comerciales y otros;

b) declarar toda asociacion previa o actual de su parte, o de parte de su empleador, con:
1) un proveedor o disefiador de productos, o
2) un prestador o desarrollador de servicios, o
3) un operador o desarrollador de procesos

para la evaluacion o certificacion a la cual van a asignarse;

c) revelar toda situacion que conozcan que les pueda presentar a ellos o al organismo de certificacion un conflicto de
intereses (véase 4.2).

Los organismos de certificacion deben usar esta informacion como elemento de entrada para identificar los riesgos para
la imparcialidad derivados de las actividades de dicho personal o de las organizaciones que los emplean (véase 4.2.3).

6.2 Recursos para la evaluacion

6.2.1 Recursos internos

Cuando un organismo de certificacion realiza actividades de evaluacion, bien sea con sus recursos internos o con otros
recursos bajo su control directo, debe cumplir los requisitos aplicables de las Normas Internacionales correspondientes
y, segun lo especifique el esquema de certificacion, de otros documentos. Para ensayos, debe cumplir los requisitos
aplicables de la Norma ISO/IEC 17025; para inspeccion debe cumplir los requisitos aplicables de la Norma
ISO/IEC 17020 y para auditoria de sistemas de gestion debe cumplir los requisitos aplicables de la Norma
ISO/IEC 17021. Los requisitos de imparcialidad del personal de evaluacion estipulados en la norma correspondiente,
siempre deben aplicarse.

NOTA Ejemplos de las razones por las cuales algunos requisitos no son aplicables incluyen los siguientes:
— la experiencia esta disponible dentro del organismo de certificacion cuando se usan los resultados de la actividad de evaluacion;
— la extension del control que el organismo de certificacion tiene sobre la realizacion de ensayos (incluyendo presenciar los ensayos), la
inspeccion (por ejemplo, la especificacion de los métodos o los parametros de la inspeccion) o la evaluaciéon del sistema de gestion (por

ejemplo, requerir detalles especificos de un sistema de gestion);

— un requisito particular estd cubierto de manera equivalente por esta norma, o no se necesita para dar confianza sobre la decision de la
certificacion.
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6.2.2 Recursos externos (contratacion externa)

6.2.2.1 EIl organismo de certificacion debe contratar externamente las actividades de evaluacion unicamente con
organismos que cumplan con los requisitos aplicables de la Norma Internacional correspondiente y, segun lo
especifique el esquema de certificacion, de otros documentos. Para ensayos, debe cumplir los requisitos aplicables de la
Norma ISO/IEC 17025; para inspeccion debe cumplir los requisitos aplicables de la Norma ISO/IEC 17020 y para
auditoria de sistemas de gestion debe cumplir los requisitos aplicables de la Norma ISO/IEC 17021. Siempre se deben
aplicar los requisitos de imparcialidad del personal de evaluacion estipulados en la norma correspondiente.

NOTA 1 Ejemplos de las razones por las cuales algunos requisitos no son aplicables incluyen los siguientes:
— la experiencia esta disponible dentro del organismo de certificacion cuando se usan los resultados de la actividad de evaluacion;

— la extension del control que el organismo de certificacion tiene sobre la realizacion de ensayos (incluyendo presenciar los ensayos), la
inspeccion (por ejemplo, la especificacion de los métodos o los parametros de la inspeccion) o la evaluacion del sistema de gestion
(por ejemplo, requerir detalles especificos de un sistema de gestion);

— un requisito particular esta cubierto de manera equivalente por esta norma, o no se necesita para dar confianza sobre la decision de la

certificacion.

NOTA 2 Este aspecto puede incluir la contratacion externa de otros organismos de certificacion. El uso de personal externo bajo contrato no se
considera contratacion externa.

NOTA 3 Para los fines de esta norma, los términos “contratacion externa” y “subcontratacion” se consideran sindnimos.

6.2.2.2 Cuando las actividades de evaluacion se contratan externamente con organismos no independientes (por
ejemplo, laboratorios del cliente), el organismo de certificacion debe asegurarse de que las actividades de evaluacion se
gestionan de manera tal que proporcionan confianza en los resultados, y que los registros estan disponibles para
justificar la confianza.

6.2.2.3 El organismo de certificacion debe tener un contrato legalmente vinculante con el organismo que suministra el
servicio contratado externamente, que incluya las disposiciones en materia de confidencialidad y de conflicto de
intereses, tal como se especifica en el punto c del apartado 6.1.3.

6.2.2.4 El organismo de certificacion debe:
a) ser responsable de todas las actividades contratadas externamente a otro organismo;

b) asegurarse de que el organismo que proporciona servicios contratados externamente y el personal que utilice, no
estan involucrados, ya sea directamente o por medio de otro empleador, de tal manera que la credibilidad de los
resultados pueda comprometerse;

¢) tener politicas, procedimientos y registros documentados para la calificacion, evaluacion y seguimiento de todos los
organismos que prestan servicios contratados externamente utilizados para las actividades de certificacion;

d) mantener una lista de los proveedores aprobados de servicios contratados externamente;

e) implementar acciones correctivas para cualquier incumplimiento del contrato que se indica en 6.2.2.3 u otros
requisitos en 6.2.2 del cual tenga conocimiento; ¢;

f) informar al cliente con anticipacion acerca de las actividades contratadas externamente con el fin de darle al cliente
la oportunidad de objetar.

NOTA Si la calificacion, la evaluacion y el seguimiento de los organismos que prestan servicios contratados externamente se llevan a cabo por parte
de otras organizaciones (por ejemplo, por organismos de acreditacion, organismos de evaluacion entre pares o autoridades gubernamentales),
el organismo de certificacion puede tomar en consideracion esta calificacion y este seguimiento siempre que:

— tales servicios se presten seglin los requisitos del esquema;
— el alcance es aplicable al trabajo que se esta realizando;

— lavalidez de las disposiciones para la calificacion, la evaluacion y el seguimiento se verifican con una periodicidad determinada por el
organismo de certificacion.
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7 REQUISITOS DEL PROCESO
7.1 Generalidades

7.1.1 El organismo de certificacion debe operar uno o mas esquemas de certificacion que cubran sus actividades de
certificacion.

NOTA 1 Los elementos de tales esquemas pueden estar acoplados con la vigilancia de la produccion o con la evaluacion y la vigilancia del sistema
de gestion del cliente, 0 ambos.

NOTA 2 La orientacion general sobre el desarrollo de los esquemas se proporciona en la Norma ISO/IEC 17067, en combinacion con la Guia
ISO/IEC 28 y la Guia ISO/IEC 53.

7.1.2 Los requisitos frente a los cuales se evaltian los productos de un cliente deben ser aquellos que se encuentran en
las normas y en otros documentos normativos especificados.

NOTA La orientacion para desarrollar documentos normativos adecuados para este propo6sito se encuentran en la Norma ISO/IEC 17007.

7.1.3 Si se requieren explicaciones sobre la aplicacién de estos documentos (véase 7.1.2) para un esquema de
certificacion especifico, estas se deben formular por las personas o por los comités pertinentes e imparciales que tengan
la competencia técnica necesaria, y el organismo de certificacion debe ponerlas a disposicion segun solicitud.

7.2 Solicitud

En el caso de la solicitud, el organismo de certificacion debe obtener toda la informacion necesaria para completar el
proceso de certificacion de acuerdo con el esquema de certificacion pertinente.

NOTA 1 Los siguientes son ejemplos de la informacion necesaria:
— los productos que se van a certificar;
— las normas y/u otros documentos normativos para los cuales el cliente busca la certificacion (véase 7.1.2);

— las caracteristicas generales del cliente, incluyendo su nombre y direccion de las ubicaciones fisicas, los aspectos significativos de sus
procesos y operaciones (si asi lo exige el esquema de certificacion correspondiente) y cualquier obligacion legal pertinentes;

— la informacion general relativa al cliente, pertinente para el campo de actividad de certificacion para el que se presenta la solicitud,
tales como las actividades del cliente, sus recursos técnicos y humanos, las instalaciones de laboratorios y/o inspeccion, y sus
funciones y relaciones en una corporacion mas grande, si existe;

— la informacién relacionada con todos los procesos contratados externamente que el cliente utiliza y que afectaran a la conformidad con
los requisitos; si el cliente ha identificado una o varias entidades legales para producir los productos certificados que son diferentes del
cliente, entonces el organismo de certificacion puede establecer los controles contractuales adecuados sobre las entidades legales en
cuestion, si es necesario para la vigilancia eficaz; si dichos controles contractuales son necesarios, se pueden establecer antes de
proporcionar documentacion formal de certificacion (véase 7.7);

— toda otra informacion necesaria, de acuerdo con los requisitos de certificaciéon correspondientes, tal como la informacién para las
actividades de evaluacion inicial y vigilancia, por ejemplo, los lugares donde se elaboran los productos certificados y el personal de
contacto en estas ubicaciones.

NOTA 2 Se puede utilizar una variedad de medios y mecanismos para recopilar esta informacion en diversos momentos, incluyendo un formulario
de solicitud. Esta recopilacion de informacion puede ser de forma conjunta o por separado al completar el acuerdo legalmente vinculante
(el acuerdo de certificacion) que se especifica en 4.1.2.

NOTA 3 La solicitud para la ampliacion del alcance de la certificacion podria incluir productos similares, ubicaciones diferentes, etc.
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7.3 Revision de la solicitud

7.3.1 El organismo de certificacion debe llevar a cabo una revision de la informacion obtenida (véase 7.2) con el fin de
asegurarse de que:

a) la informacion acerca del cliente y el producto es suficiente para realizar el proceso de certificacion;

b) se resuelve cualquier diferencia de entendimiento conocida entre el organismo de certificacion y el cliente,
incluyendo el acuerdo con respecto a las normas u otros documentos normativos;

¢) se define el alcance de la certificacion solicitada (véase 3.10);
d) se dispone de los medios para realizar todas las actividades de evaluacion;
e) el organismo de certificacion tiene la competencia y la capacidad para llevar a cabo la actividad de certificacion.

7.3.2 El organismo de certificacion debe tener un proceso para identificar si la solicitud de certificacion del cliente
incluye:

— un tipo de producto, o
— un documento normativo, o
— un esquema de certificacion

para los que el organismo de certificacion no tiene experiencia previa.

NOTA Se puede considerar que los productos son del mismo tipo cuando el conocimiento de los requisitos, las caracteristicas y la tecnologia
relacionada con un producto es suficiente para comprender los requisitos, las caracteristicas y la tecnologia de otro producto.

7.3.3 En estos casos (véase 7.3.2), el organismo de certificacion debe asegurarse de que tiene la competencia y la
capacidad para todas las actividades de certificacion que se le requiere llevar a cabo y debe mantener un registro de la
justificacion de la decision de llevar a cabo la certificacion.

7.3.4 El organismo de certificacion debe declinar la realizacion de una certificacion especifica, si carece de la
competencia o la capacidad para las actividades de certificacion que se le requiere llevar a cabo.

7.3.5 Siel organismo de certificacion se basa en las certificaciones que ya ha otorgado al cliente, o que ya ha otorgado
a otros clientes, para omitir algunas actividades, entonces debe hacer referencia a las certificaciones existentes en sus
registros. Si el cliente lo solicita, el organismo de certificacion debe proporcionar la justificacion para la omision de las
actividades.

7.4 Evaluacion

7.4.1 El organismo de certificaciéon debe tener un plan para las actividades de evaluacion que permita gestionar las
disposiciones necesarias.

NOTA Dependiendo de las caracteristicas del esquema de certificacion y de los requisitos del producto, el plan puede ser un plan genérico aplicable
a todas las actividades, que incluye la evaluacion del sistema de gestion de la calidad, cuando corresponda, o ser un plan especifico para una
actividad particular, o una combinacion de ambos.

7.4.2 El organismo de certificacion debe asignar personal para realizar cada tarea de evaluacion que lleve a cabo con
sus recursos internos (véase 6.2.1).

NOTA Las tareas contratadas externamente se llevan a cabo por personal usualmente asignado por la organizacion con la que se contrata
externamente la tarea. Normalmente, dicho personal no es asignado por el organismo de certificacion.

Este documento ha sido adquirido por Asiambusiness de Ecuador S.A. - 1791967038001 el 2018-12-12.

Para poder utilizarlo en un sistema de red interno, deberd disponer de la correspodiente licencia de AENOR



AENOR -23- ISO/IEC 17065:2012

7.4.3 El organismo de certificacion debe asegurarse de que toda la informacion y/o documentacion necesaria esta
disponible para llevar a cabo las tareas de evaluacion.

NOTA  Las tareas de evaluacion pueden incluir actividades tales como revision del disefio y de la documentacion, muestreo, ensayos, inspeccion y
auditoria.

7.4.4 El organismo de certificacion debe ejecutar las actividades de evaluacion que lleva a cabo con sus recursos
internos (véase 6.2.1) y debe gestionar los recursos contratados externamente (véase 6.2.2), segun el plan de evaluacion
(véase 7.4.1). Los productos se deben evaluar frente a los requisitos cubiertos por el alcance de la certificacion y otros
requisitos especificados en el esquema de certificacion.

7.4.5 El organismo de certificacion unicamente debe basarse en los resultados de una evaluacion terminada antes de la
solicitud de certificacion cuando asume la responsabilidad de los resultados y se convence de que el organismo que
realizo la evaluacion cumple con los requisitos del apartado 6.2.2 y con aquellos especificados por el esquema de
certificacion.

NOTA Esto puede incluir el trabajo realizado bajo acuerdos de reconocimiento entre los organismos de certificacion.
7.4.6 El organismo de certificacion debe informar al cliente sobre todas las no conformidades.

7.4.7 Si se han detectado una o mas no conformidades, y si el cliente expresa interés en continuar el proceso de
certificacion, el organismo de certificacion debe proporcionar informacion con respecto a las labores de evaluacion
adicionales necesarias para verificar que las no conformidades se han corregido.

7.4.8 Si el cliente esta de acuerdo en completar las labores de evaluacion adicionales, el proceso que se especifica en
el apartado 7.4 se debe repetir para completar las tareas de evaluacion adicionales.

7.4.9 Los resultados de todas las actividades de evaluacion deben documentarse antes de la revision (véase 7.5).

NOTA 1 Esta documentacién puede proporcionar una opinion acerca de si se han cumplido los requisitos del producto (incluyendo los requisitos
tales como aquellos del sistema de gestion de la calidad bajo el cual se elabora el producto, si asi lo requiere el esquema de certificacion).

NOTA 2 El esquema de certificacion puede indicar si la evaluacion se realiza por el organismo de certificacion, bajo su responsabilidad o si se

realiza antes de la solicitud (véase 7.2) del proceso de certificacion. En el Gltimo caso, no se aplican los requisitos del apartado 7.4.

7.5 Revision

7.5.1 El organismo de certificacion debe asignar por lo menos a una persona para que revise toda la informacién y los
resultados relacionados con la evaluacion. La revision se debe realizar por personas que no hayan estado involucradas
en el proceso de evaluacion.

7.5.2 Las recomendaciones para una decision sobre la certificacion con base en la revision se deben documentar, a
menos que la revision y la decision sobre la certificacion se realicen simultaneamente por la misma persona.

7.6 Decision de certificacion

7.6.1 El organismo de certificacion debe ser responsable de sus decisiones relacionadas con la certificacion y debe
conservar la autoridad en tales decisiones.

7.6.2 El organismo de certificacion debe asignar por lo menos a una persona para que tome la decision de certificacion
basada en toda la informacion relacionada con la evaluacion, su revision y toda otra informacion pertinente. La decision
de certificacion se debe llevar a cabo por una persona o un grupo de personas [por ejemplo un comité (véase 5.1.4)] que
no hayan estado involucradas en el proceso de evaluacion (véase 7.4).

NOTA La revision y la decision de certificacion se pueden realizar simultaneamente por la misma persona o grupo de personas.
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7.6.3 La persona o personas [excluyendo los miembros de los comités (véase 5.1.4)] asignadas por el organismo de
certificacion para tomar la decision sobre la certificacion deben ser empleadas o estar bajo contrato con uno de los
siguientes:

— el organismo de certificacion (véase 6.1);

— una entidad bajo el control organizacional del organismo de certificacion (véase 7.6.4).

7.6.4 El control organizacional de un organismo de certificacion debe corresponder a uno de los siguientes:

— propiedad total o mayoritaria de otra entidad por parte del organismo de certificacion;

— participacién mayoritaria por parte del organismo de certificacion en la junta de directiva de otra entidad,;

— autoridad documentada del organismo de certificacion sobre otra entidad en una red de entidades legales (a la cual
pertenece el organismo de certificacion), vinculada por propiedad o por el control de la junta directiva.

NOTA En el caso de los organismos de certificacion gubernamentales, se puede considerar que otras partes del mismo gobierno estan “vinculadas
por propiedad” al organismo de certificacion.

7.6.5 Las personas empleadas por, o bajo contratos con, entidades bajo control de la organizacion deben cumplir los
mismos requisitos de esta Norma Internacional que las personas empleadas por, o bajo contrato con, el organismo de

certificacion.

7.6.6 El organismo de certificacion debe notificar a los clientes la decision de no otorgar la certificacion y debe
identificar las razones para tal decision.

NOTA Si el cliente expresa interés en continuar el proceso de certificacion, el organismo de certificacion puede reanudar el proceso para la
evaluacion a partir del apartado 7.4.

7.7 Documentacion de certificacion

7.7.1 El organismo de certificacion debe proporcionar al cliente la documentacion formal de la certificacion que
indique claramente o permita la identificacion de los siguientes aspectos:

a) el nombre y la direccion del organismo de certificacion;

b) la fecha en que se otorga la certificacion (esta fecha no debe ser anterior a la fecha en la cual se tomd la decision
sobre la certificacion);

c) el nombre y la direccion del cliente;

d) el alcance de la certificacion (véase 3.10);

NOTA Cuando las normas u otros documentos normativos (véase 7.1.2) con los que se certifica la conformidad incluyen referencias a otras normas
o documentos normativos, no es necesario incluirlos en la documentacion formal de la certificacion.

e) plazo de vigencia o fecha de expiracion de la certificacion, si la certificacion expira después de un periodo
establecido;

f) cualquier otra informacién requerida por el esquema de certificacion.

7.7.2 La documentacién formal de la certificacion debe incluir la firma u otra autorizacion definida de las personas del
organismo de certificacion a quienes se ha asignado tal responsabilidad.

NOTA El nombre y la posicion de una persona cuyo acuerdo para tomar la responsabilidad de la documentacion de certificacion se encuentra en los
registros del organismo de certificacion, constituye un ejemplo de una “autorizacion definida” diferente de la firma.
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7.7.3 La documentacion formal de certificacion (véase 7.7) inicamente se debe emitir después o simultaneamente con
las siguientes actividades:

a) cuando se ha tomado la decision de otorgar o ampliar el alcance de la certificacion (véase 7.6.1);
b) se ha cumplido con los requisitos de la certificacion;

c¢) se ha completado/firmado el acuerdo de certificacion (véase 4.1.2).

7.8 Directorio de productos certificados

El organismo de certificacion debe mantener informacion sobre los productos certificados que debe contener, por lo
menos, los siguientes datos:

a) identificacion del producto;
b) normas y otros documentos normativos con los cuales se ha certificado la conformidad;

¢) identificacion del cliente.

Las partes de esta informacion que es necesario publicar o poner a disposicion segun solicitud en un directorio (a través
de publicaciones, medios electronicos u otros medios) estan estipuladas en el esquema correspondiente. Como minimo,
el organismo de certificacion debe suministrar informacion, seglin solicitud, acerca de la validez de una certificacion
determinada.

NOTA Cuando el organismo de certificacion suministra la informacion a un esquema, el directorio del esquema podria satisfacer este requisito.

7.9 Vigilancia

7.9.1 Si el esquema de certificacion exige la vigilancia, o segin se especifica en 7.9.3 o 7.9.4, el organismo de
certificacion debe iniciar la vigilancia del producto o los productos cubiertos por la decision de la certificacion de
acuerdo con el esquema de certificacion.

NOTA 1 La Norma ISO/IEC 17067 proporciona ejemplos de las actividades de vigilancia en los esquemas de certificacion.

NOTA 2 Los criterios y el proceso para las actividades de vigilancia se definen en cada esquema de certificacion.

7.9.2 Cuando la vigilancia utiliza evaluacion, revision o una decision de certificacion, se deben satisfacer los requisitos
indicados en 7.4, 7.5 6 7.6 respectivamente.

7.9.3 Cuando se autoriza el uso continuo de marcas de certificacion sobre un producto (o en su embalaje, o en la
informaciéon que lo acompafia) (para procesos o servicios, véase 7.9.4) de un tipo que se haya certificado, se debe
establecer la vigilancia, y se debe incluir la vigilancia periddica de los productos marcados para asegurar la validez
continua de la demostracion del cumplimiento de los requisitos del producto.

7.9.4 Cuando se autoriza el uso continuo de una marca de certificacion para un proceso o servicio, se debe establecer
la vigilancia, y se deben incluir actividades periddicas de vigilancia para asegurarse de la validez continua de la
demostracion del cumplimiento de los requisitos de los procesos o servicios.

7.10 Cambios que afectan a la certificacion

7.10.1 Cuando el esquema de certificacion introduce requisitos nuevos o revisados que afectan al cliente, el
organismo de certificacion debe asegurarse de que estos cambios se comunican a todos los clientes. El organismo de
certificacion debe verificar la implementacion de los cambios por parte de sus clientes y debe emprender las acciones
requeridas por el esquema.

NOTA Las disposiciones contractuales con los clientes pueden ser necesarias para asegurarse de la implementacion de estos requisitos. La Guia
ISO/IEC 28:2004, Anexo E suministra un modelo de acuerdos de licencia para el uso de la certificacion que incluye los aspectos relacio-
nados con la notificacion de los cambios, en la medida en que sea aplicable.
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7.10.2 El organismo de certificacion debe considerar otros cambios que afectan a la certificacion, incluyendo los
cambios iniciados por el cliente, y debe decidir sobre la accion adecuada.

NOTA Los cambios que afectan a la certificacién pueden incluir informacién nueva relacionada con el cumplimiento de los requisitos de la
certificacion obtenida por el organismo de certificacion después de haber establecido la certificacion.

7.10.3 Las acciones para implementar los cambios que afectan a la certificacion deben incluir, segun se requiera, lo
siguiente:

evaluacion (véase 7.4);
— revision (véase 7.5);
— decision (véase 7.6);

— emision de documentacion formal de certificacion revisada (véase 7.7) para ampliar o reducir el alcance de la
certificacion;

— emision de documentacion de certificacion de las actividades de vigilancia revisadas (si la vigilancia es parte del
esquema de certificacion).

Estas acciones se deben completar de acuerdo con las partes aplicables de los apartados 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 y 7.8. Los
registros (véase 7.12) deben incluir la justificacion para excluir cualquiera de las actividades arriba mencionadas (por
ejemplo, cuando cambia un requisito de certificacion que no es un requisito del producto y no es necesaria ninguna
actividad de evaluacion, revision o decision).

7.11 Finalizar, reducir, suspender o retirar la certificacion

7.11.1 Cuando se confirma una no conformidad con los requisitos de la certificacion, bien sea como resultado de la
vigilancia o de otro modo, el organismo de certificacion debe considerar y decidir sobre la accion adecuada.

NOTA La accion adecuada puede incluir las siguientes actividades:
a) mantener la certificacion bajo condiciones especificadas por el organismo de certificacion (por ejemplo, incrementar la vigilancia);
b) reducir del alcance de la certificacion para eliminar las variantes del producto no conforme;
c) suspender la certificacion pendiente de una accion remediadora por parte del cliente;

d) retirar la certificacion.

7.11.2 Cuando la accién adecuada incluye la evaluacion, revision o decision de certificacion, se deben cumplir los
requisitos de 7.4, 7.5 6 7.6 respectivamente.

7.11.3 Si la certificacion se termina (por solicitud del cliente), se suspende o se retira, el organismo de certificacion
debe tomar las acciones especificadas por el esquema de certificacion y debe hacer todas las modificaciones necesarias
en los documentos formales de la certificacion, la informacion publica, las autorizaciones para el uso de marcas de
conformidad, etc. con el fin de asegurarse de que estos no suministran indicacion alguna de que el producto sigue
estando certificado. Si se reduce el alcance de una certificacion, el organismo de certificacion debe tomar las acciones
especificadas por el esquema de certificacion y debe hacer todas las modificaciones necesarias en los documentos
formales de la certificacion, la informacion publica, las autorizaciones para el uso de marcas de conformidad, etc., con
el fin de asegurarse de que el alcance reducido de la certificacion se comunica claramente al cliente y se especifica con
claridad en la documentacion de la certificacion y en la informacioén publica.
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7.11.4 Si se suspende la certificacion, el organismo de certificacion debe asignar a una o mas personas para que
formulen y comuniquen al cliente lo siguiente:

— las acciones necesarias para finalizar la suspension y restablecer la certificacion de los productos de acuerdo con el
esquema de certificacion;

— cualquier otra accion requerida por el esquema de certificacion.

Estas personas deben ser competentes con respeto a su conocimiento y comprension de todos los aspectos del
tratamiento de las certificaciones suspendidas (véase 6.1).

7.11.5 Toda evaluacion, revision o decision necesaria para resolver la suspension, o que se requiera por el esquema de
certificacion, se debe llevar a cabo de acuerdo con las partes aplicables de los apartados 7.4, 7.5, 7.6, 7.7.3, 7.9y 7.11.3.

7.11.6 Si se restablece la certificacion después de la suspension, el organismo de certificacion debe hacer todas las
modificaciones necesarias en los documentos formales de la certificacion, la informacién publica, las autorizaciones
para el uso de las marcas de conformidad, etc., con el fin de asegurarse de que existen todas las indicaciones
correspondientes de que el producto sigue estando certificado. Si se decide reducir el alcance de la certificacion como
condicion para su restablecimiento, el organismo de certificacion debe hacer todas las modificaciones necesarias en los
documentos formales de la certificacion, la informacién publica, las autorizaciones para el uso de las marcas de
conformidad etc., con el fin de asegurarse de que se comunica claramente la reduccion del alcance de la certificacion al
cliente y que esto se especifica con claridad en la documentacion de la certificacion y la informacion publica.

7.12 Registros

7.12.1 El organismo de certificacion debe conservar registros que demuestren que se han cumplido eficazmente todos
los requisitos del proceso de certificacion (los de esta Norma Internacional y los del esquema de certificacion) (véase
también 8.4).

7.12.2 El organismo de certificacion debe preservar la confidencialidad de los registros. Los registros se deben
transportar, transmitir y transferir de manera que se asegure la conservacion de la confidencialidad (véase también 4.5).

7.12.3 Si el esquema de certificacion implica la reevaluacion completa de los productos dentro de un ciclo
determinado, se deben conservar por lo menos registros del ciclo actual y del anterior. O bien, se deben conservar los
registros durante un periodo definido por el organismo de certificacion.

NOTA Al definir los tiempos de retencion, se pueden tomar en consideracion las circunstancias legales y los acuerdos de reconocimiento.

7.13 Quejas y apelaciones

7.13.1 El organismo de certificacion debe tener un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones
acerca de las quejas y las apelaciones. Este organismo debe registrar y realizar el seguimiento de las quejas y las
apelaciones, asi como las acciones que se han emprendido para resolverlas.

7.13.2 Inmediatamente después de recibir una queja o una apelacion, el organismo de certificacion debe confirmar si
la queja o la apelacion se relaciona con las actividades de certificacion de las cuales es responsable vy, si es asi, debe
tratarlas.

7.13.3 El organismo de certificacion debe realizar el acuse de recibo de una queja o una apelacion formal.

7.13.4 El organismo de certificacion debe ser responsable de reunir y verificar toda la informacion necesaria (en la
medida de lo posible) para alcanzar una decision sobre la queja o la apelacion.

7.13.5 La decision que resuelve la queja o la apelacion se debe tomar, revisar y aprobar por personas que no estén
involucradas en las actividades de certificacion relacionadas con la queja o la apelacion.
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7.13.6 Para asegurarse de que no existe conflicto de intereses, el personal (incluyendo aquel que actia a nivel
directivo) que ha proporcionado consultoria (véase 3.2) a un cliente, o ha sido empleado de un cliente, no se debe
utilizar por el organismo de certificacion para revisar ni aprobar la resolucion de una queja o una apelacion para ese
cliente durante los dos aflos siguientes a la terminacion de la consultoria o el empleo.

7.13.7 Siempre que sea posible, el organismo de certificacion debe proporcionar al reclamante una notificacion formal
sobre el resultado y la finalizacion del proceso de reclamacion.

7.13.8 El organismo de certificacion debe proporcionar al apelante una notificacion formal del resultado y la
finalizacion del proceso de apelacion.

7.13.9 El organismo de certificacion debe emprender las acciones posteriores necesarias para resolver la queja o la
apelacion.

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

El organismo de certificacion debe establecer y mantener un sistema de gestion capaz de lograr el cumplimiento
coherente de los requisitos de esta Norma Internacional, de acuerdo con la opcidén A o con la opcion B.

8.1.2 Opcion A
El sistema de gestion del organismo de certificacion debe tratar los siguientes aspectos:

— documentacion general del sistema de gestion (por ejemplo, manuales, politicas, definicion de responsabilidades,
véase 8.2);

— control de los documentos (véase 8.3);
— control de los registros (véase 8.4);

— revision por la direccion (véase 8.5);
— auditoria interna (véase 8.6);

— acciones correctivas (véase 8.7);

— acciones preventivas (véase 8.8).

8.1.3 Opcion B

Un organismo de certificacion que establece y mantiene un sistema de gestion acorde con los requisitos de la Norma
ISO 9001, y que es capaz de sustentar y demostrar el cumplimiento constante de los requisitos de esta Norma
Internacional, cumple con los requisitos del capitulo sobre el sistema de gestion (véanse 8.2 a 8.8).

NOTA La opcién B se incluye para permitir que un organismo de certificacién que opera un sistema de gestion de acuerdo con la Norma ISO 9001
utilice dicho sistema para demostrar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion que se indican en los apartados 8.2 a 8.8 de esta
Norma Internacional. La opciéon B no requiere que el sistema de gestion del organismo de certificacion esté certificado con la Norma
ISO 9001.

8.2 Documentacion general del sistema de gestion (opcion A)

8.2.1 La alta direccion del organismo de certificacion debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos
para el cumplimiento de esta Norma Internacional y del esquema de certificacion, y debe asegurarse de que las politicas
y los objetivos se entienden e implementan en todos los niveles de la organizacion.

Este documento ha sido adquirido por Asiambusiness de Ecuador S.A. - 1791967038001 el 2018-12-12.

Para poder utilizarlo en un sistema de red interno, deberd disponer de la correspodiente licencia de AENOR



AENOR -29 - ISO/IEC 17065:2012

8.2.2 La alta direccion del organismo de certificacion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo
y la implementacion del sistema de gestion y con su eficacia para alcanzar el cumplimiento coherente de esta Norma
Internacional.

8.2.3 La alta direccion del organismo de certificacion debe designar a un miembro de la direccion quien,
independientemente de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y la autoridad para:

a) asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos y los procedimientos necesarios para el sistema
de gestion;

b) informar a la alta direccion sobre el desempeio del sistema de gestion y sobre toda necesidad de mejora.
8.2.4 Toda la documentacion, los procesos, los sistemas, los registros, etc., que se relacionan con el cumplimiento de
los requisitos de esta Norma Internacional, se deben incluir, hacer referencia o vincular a la documentacion del sistema

de gestion.

8.2.5 Todo el personal involucrado en las actividades de certificacion debe tener acceso a todas las partes de la
documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.

8.3 Control de documentos (opcion A)

8.3.1 El organismo de certificacion debe establecer procedimientos para controlar los documentos (internos y
externos) que se relacionan con el cumplimiento de esta Norma Internacional.

8.3.2 Los procedimientos deben definir los controles necesarios para:

a) aprobar la adecuacion de los documentos antes de su publicacion;

b) revisar, actualizar (seglin sea necesario) y volver a aprobar los documentos;

¢) asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision vigente de los documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los lugares de uso;
e) asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla su distribucion;

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e identificarlos adecuadamente si se conservan para algin
fin.

NOTA La documentacion se puede presentar en cualquier forma o tipo de medio.

8.4 Control de registros (opcion A)

8.4.1 El organismo de certificacion debe establecer procedimientos para definir los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los tiempos de retencion y la disposicion de los
registros relativos al cumplimiento de esta norma.

8.4.2 El organismo de certificacion debe establecer procedimientos para la retencion de los registros (véase 7.12) por
un periodo coherente con sus obligaciones contractuales y legales. El acceso a estos registros debe ser coherente con sus
acuerdos de confidencialidad.
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8.5 Revision por la direccion (opcion A)
8.5.1 Generalidades

8.5.1.1 La alta direccion del organismo de certificacion debe establecer procedimientos para revisar su sistema de
gestion a intervalos planificados, para asegurar su continua conveniencia, adecuacion y eficacia, incluyendo las politicas
y los objetivos declarados con relacion al cumplimiento de esta Norma Internacional.

8.5.1.2 Estas revisiones se deben realizar al menos una vez al afio. Alternativamente, se debe proceder a una revision
exhaustiva dividida en varios segmentos que se debe completar dentro de un periodo de 12 meses. Se deben conservar
registros de las revisiones.

8.5.2 Informacion de entrada para la revision

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe incluir informacion relativa a lo siguiente:

a) los resultados de las auditorias internas y externas;

b) la retroalimentacion de los clientes y las partes interesadas relativa al cumplimiento de esta Norma Internacional;
NOTA Las partes interesadas pueden incluir a los duefios de los esquemas.

¢) la retroalimentacion del mecanismo para salvaguardar la imparcialidad;

d) el estado de las acciones preventivas y correctivas;

e) las acciones de seguimiento provenientes de revisiones previas por parte de la direccion;

f) el cumplimiento de los objetivos;

g) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion;

h) las quejas y apelaciones.

8.5.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y las acciones relativas a:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;
b) la mejora del organismo de certificacion en relacion con el cumplimiento de esta norma;

¢) lanecesidad de recursos.

8.6 Auditorias internas (opcion A)

8.6.1 El organismo de certificacion debe establecer procedimientos para las auditorias internas con el fin de verificar
que cumplen los requisitos de esta Norma Internacional y que el sistema de gestion esta implementado y se mantiene de
manera eficaz.

NOTA La Norma ISO 19011 proporciona directrices para la relacion auditorias internas.

8.6.2 Se debe planificar un programa de auditoria teniendo en cuenta la importancia de los procesos y las areas a
auditar, asi como los resultados de las auditorias previas.

8.6.3 Normalmente, las auditorias internas se deben realizar al menos una vez cada 12 meses, o se deben completar
dentro de un periodo de 12 meses mediante las auditorias internas parciales (o continuas). Se debe seguir un proceso
documentado para la toma de decisiones para cambiar (reducir o restaurar) la frecuencia de las auditorias internas o los
periodos de tiempo en los cuales se deben completar tales auditorias. Dichos cambios se deben basar en la estabilidad
relativa y la eficacia continua del sistema de gestion. Se deben conservar registros de las decisiones para cambiar la
frecuencia de las auditorias internas o los periodos de tiempo en los cuales éstas se deben completar, incluyendo la
justificacion del cambio.
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8.6.4 El organismo de certificacion debe asegurarse de que:

a) las auditorias internas se realizan por personal conocedor de la certificacion, la auditoria y los requisitos de esta
Norma Internacional,

b) los auditores no auditan su propio trabajo;

¢) el personal responsable del area auditada sea informado del resultado de la auditoria;

d) cualquier accion resultante de las auditorias internas se tome de manera oportuna y apropiada;
e) se identifican las oportunidades de mejora.

8.7 Acciones correctivas (opcion A)

8.7.1 El organismo de certificacion debe establecer procedimientos para identificar y gestionar las no conformidades
detectadas en sus operaciones.

8.7.2 El organismo de certificacion también debe emprender acciones, cuando es necesario, para eliminar las causas de
las no conformidades con el fin de evitar que vuelvan a ocurrir.

8.7.3 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a las consecuencias de los problemas encontrados.
8.7.4 Los procedimientos para las acciones correctivas deben definir los requisitos para:

a) identificar las no conformidades (por ejemplo, a partir de las quejas y las auditorias internas);

b) determinar las causas de las no conformidades;

¢) corregir las no conformidades;

d) evaluar la necesidad de tomar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir;
e) determinar e implementar de manera oportuna las acciones necesarias;

f) registrar los resultados de las acciones tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones correctivas.

8.8 Acciones preventivas (opcion A)

8.8.1 El organismo de certificacion debe establecer procedimientos para tomar acciones preventivas con el fin de
eliminar las causas de no conformidades potenciales.

8.8.2 Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al probable efecto de los problemas potenciales.

8.8.3 Los procedimientos para las acciones preventivas deben definir los requisitos para:

a) identificar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de tomar acciones para prevenir la ocurrencia de las no conformidades;
¢) determinar e implementar la accién necesaria;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

NOTA Los procedimientos para las acciones correctivas y preventivas no tienen que estar necesariamente por separado.

Este documento ha sido adquirido por Asiambusiness de Ecuador S.A. - 1791967038001 el 2018-12-12.

Para poder utilizarlo en un sistema de red interno, deberd disponer de la correspodiente licencia de AENOR



ISO/IEC 17065:2012 -32- AENOR

ANEXO A (Informativo)

PRINCIPIOS PARA LOS ORGANISMOS DE CERTIF ICACI(:)N DE PRODUCTOS
Y SUS ACTIVIDADES DE CERTIFICACION

A.1 Generalidades

A.1.1 El objetivo general de la certificacion es proporcionar confianza a todas las partes interesadas de que un producto
cumple los requisitos especificados. El valor de la certificacion es el grado de confianza que se establece mediante una
demostracion imparcial y competente por una tercera parte del cumplimiento de los requisitos especificados. Las partes
que tienen un interés en la certificacion incluyen, entre otras, las siguientes:

a) los clientes de los organismos de certificacion;

b) los clientes de las organizaciones cuyos productos estan certificados;

c) las autoridades gubernamentales;

d) las organizaciones no gubernamentales;

¢) los consumidores y el publico en general.

A.1.2 Los principios que inspiran confianza son aquellos especificados en los capitulos A.2 a A.6.

A.2 Imparcialidad

A.2.1 Es necesario que los organismos de certificacion y su personal sean imparciales y sean percibidos como tales,
con el fin de dar confianza en sus actividades y resultados.

A.2.2 Losriesgos para la imparcialidad incluyen los sesgos que se pueden derivar de lo siguiente:

a) intereses propios (por ejemplo, la dependencia excesiva de un contrato para un servicio o de las tarifas, por temor a
perder al cliente o a perder el empleo, hasta un grado tal que se afecta adversamente la imparcialidad en la ejecucion
de las actividades de evaluacion de la conformidad);

b) autorrevision (por ejemplo, la ejecucion de una actividad de evaluacion de la conformidad en la cual el organismo
de certificacion evalua los resultados de otros servicios que ya ha suministrado, por ejemplo la consultoria);

c) defensa (por ejemplo, cuando un organismo de certificacién o su personal actian en su defensa u en oposicion de
una empresa determinada que al mismo tiempo es su cliente);

d) exceso de familiaridad, es decir, los riesgos que se derivan cuando un organismo de certificacion o su personal estan
extremadamente familiarizados o confian demasiado, en lugar de buscar evidencia de la conformidad (en el contexto
de la certificacion de productos, este riesgo es mas dificil de manejar debido a que la necesidad de personal con
experiencia especifica a menudo limita la disponibilidad de personal calificado);

e) intimidacién (por ejemplo, cuando los organismos de certificacion o su personal son disuadidos de actuar
imparcialmente debido a los riesgos o al temor provocados por un cliente u otra parte interesada);

f) competencia (entre el cliente y una persona contratada).
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A.3 Competencia

La competencia del personal apoyada por el sistema de gestion del organismo de certificacion es necesaria para que el
organismo de certificacion proporcione una certificacion que de confianza.

A.4 Confidencialidad y transparencia

A.4.1 Generalidades

La gestion del equilibrio entre los requisitos relacionados con la confidencialidad (véase A.4.2) y la transparencia
(véase A.4.3) afectan a la confianza de las partes interesadas y a su percepcion del valor de las actividades de
evaluacion de la conformidad que se estan llevando a cabo.

A.4.2 Confidencialidad

Con el fin de obtener acceso a la informacion necesaria para ejecutar actividades de evaluacion de la conformidad
eficaces, es necesario que el organismo de certificacion proporcione la confianza en que la informacion confidencial no
sera divulgada.

Todas las organizaciones y el personal tienen derecho a asegurarse de que la proteccion de toda informacion relacionada
con patentes que ellos proporcionan, a menos que la ley o el esquema de certificacion aplicables requieran la
divulgacion de la informacion privada (véase 4.5).

A.4.3 Transparencia

Con el fin de inspirar confianza en la integridad y la credibilidad de la certificacion, es necesario que el organismo de
certificacion permita el acceso y la divulgacion de la informacion oportuna y adecuada acerca de sus procesos de
evaluacion y certificacion, asi como acerca del estado de la certificacion de cualquier producto (es decir, otorgar,
mantener, ampliar o reducir el alcance, suspender, retirar o denegar la certificacion). La transparencia es un principio de
acceso a, o divulgacion de la informacion apropiada.

A.4.4 Acceso a la informacion

Toda la informacion que el organismo de certificacion conserve sobre un producto que esté sujeto a una evaluacioén y/o
certificacion deberia ser accesible, segun solicitud, a la persona u organizacion que dicho organismo contrat6 para llevar
a cabo la actividad de certificacion.

A.5 Respuesta a quejas y apelaciones

La resoluciéon eficaz de las quejas y las apelaciones es un medio de proteccion importante para el organismo de
certificacion, sus clientes y otros usuarios de la evaluacion de la conformidad contra errores, omisiones o
comportamiento irracional. La confianza en las actividades de evaluacion de la conformidad esta salvaguardada cuando
las quejas y las apelaciones se procesan de manera correcta.

A.6 Responsabilidad

A.6.1 El cliente, no el organismo de certificacion, tiene la responsabilidad de cumplir con los requisitos de la
certificacion.

A.6.2 El organismo de certificacion tiene la responsabilidad de obtener suficiente evidencia objetiva en la cual basar la
decision sobre la certificacion. Con base en la revision de la evidencia, este organismo toma la decision de otorgar la
certificacion, si existe evidencia suficiente de la conformidad, o de no otorgar la certificacion, si no existe evidencia
suficiente de la conformidad, o la decision de no mantener la certificacion.
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ANEXO B (Informativo)

APLICACION DE ESTA NORMA PARA PROCESOS Y SERVICIOS

B.1 Explicaciones de como aplicar esta norma para la certificacion de procesos

Al aplicar esta norma a la certificacion de procesos:
— reemplace “productos” por “procesos”;

— reemplace “produccion” por “operacion”;

— reemplace “producido” por “operado”;

— reemplace “que produce” por “que opera”.

B.2 Explicaciones de cémo aplicar esta norma para la certificacion de servicios

Al aplicar esta norma a la certificacion de servicios:
— reemplace “productos” por “servicios”;

— reemplace “produccion” por “prestacion”;

— reemplace “producido” por “prestado”;

E2)

— reemplace “que produce” por “que presta”.
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