NORMA IRAM-ISO/IEC
ARGENTINA 17021-1*

@
AQ
- - O \

Evaluacion de la no_:ﬂo:sé

- - A =/
Requisitos para los or mos que

realizan la auditoria y la certificacion de

sistemas de gestion

%)
[ISO/IEC 17021-1:2015, Traduccién oficial, (IDT)]

Cx°

—~ N\ )
Conformity ﬁwmw,w‘z\dm:ﬁ
Requirements for' bodies providing audit and certification of

manag /mewﬁﬁm_.:w
Part @:w:ﬁ:ﬁ
=

* La presente reemplaza a la norma IRAM-ISO/IEC 17021: 2011.

A

E Referencia Numérica:

- IRAM-ISO/IEC 17021-1:2016



* DOCUMENTO PROTEGIDO POR EL DERECHO DE PROPIEDAD INTELECTUAL

IRAM 2016-08-10
No esta permitida la reproduccion de ninguna de las partes de esta publicacion por
cualquier medio, incluyendo fotocopiado y microfilmacion, sin permiso escrito del IRAM.

Licenciado por IRAM a T_V Rheinland Argentina S.A.: Wolfes; Silvia. Orden 00091218629154319231 del 20160825.
Descargado el 20160825. Licencia monousuario. Prohibido su copiado y uso en redes.



IRAM-ISO/IEC 17021-1:2016

Prefacio

El Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion (IRAM) es

una asociacion civil sin fines de lucro cuyas finalidades especificas, @
en su caracter de Organismo Argentino de Normalizacién, son @
establecer normas técnicas, sin limitaciones en los ambitos que

abarquen, ademas de propender al conocimiento y la aplicacién de Q%

la normalizacién como base de la calidad, promoviendo las \%\
actividades de certificacién de productos y de sistemas de la //
calidad en las empresas para brindar seguridad al consumidor. @

Q
IRAM es el representante de Argentina en la International @//@
Organization for Standardization (ISO), en la OoB_m_o:/
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la %oo_mao%@
MERCOSUR de Normalizacién (AMN). @f
<

Esta norma es el fruto del consenso técnico entre los i 0s
sectores involucrados, los que a través de sus represen han
intervenido en los Organismos de Estudio d ormas

correspondientes. @
S
& la ISO/IEC 17021-1:

nformidad - Requisitos
y la certificacién de

Esta norma es una adopcion idéntica (IDT)
2015, Traduccion oficial Evaluacion de |
para los organismos que realizan la a
sistemas de gestion - Parte 1: Requisi

e

La presente reemplaza a la norma -ISO/IEC 17021: 2011.
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Eval e la conformité — Exigences pour les organismes
.E. @ _wﬁn:_&ﬂmnwwanmaﬁnamozmmm@.mﬂmﬁmmmmiazahmimzn|

je’1: Exigences

o@ Publicado por la Secretaria Central de ISO en Ginebra, Suiza, como
@ traduccion oficial en espafol avalada por el Translation Working
@ Group, que ha certificado la conformidad en relacién con las

versiones inglesa y francesa.
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esta publica @

Internet(¢ unaTiitranet, sin la autorizacién previa por escrito. La autorizacién puede solicitarse a ISO en la siguiente direccién o

al organi L\-‘ iembro de ISO en el pais solicitante.

ISO copyright office

Ch. de Blandonnet 8 « CP 401
CH-1214 Vernier, Geneva, Switzerland
Tel. +41 227490111

Fax +41 22 749 09 47
copyright@iso.org

www.iso.org
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Prélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) e IEC (Comisién 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 co @mninom
establecidos por la organizacién respectiva, para atender campos particulares de la acti técnica.
Los comités técnicos de ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otra
internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con ISO e IEC, también partici
En el campo de la evaluacién de la conformidad, el Comité de ISO para la mqm_cmnmﬁ a conformidad
(CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias Internacionales. @

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar
esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia ﬁo r&e¢/nota de los diferentes
criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documen mmﬁm norma se redacto
de acuerdo a las reglas editoriales de la parte 2 de las Directivas HmO\ IEGowww.iso.org/directives.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los el 0s mm este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabili r la identificacién de cualquiera
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier d o de patente identificado durante
el desarrollo de esta norma se indican en la introduccién %\o sta ISO de declaraciones de patente

recibidas. www.iso.org/patents.

n:mEEmnsoEqunoamﬂn_m_cﬁ:ﬁm&omzmmﬁmzoﬂsm mu@dmn_os m_mmﬁm:n_o:mmEmc.m:mﬁom%so
constituyen una recomendacién.

Para obtener una explicacién sobre el significado < ‘ v.m términos especificos de ISO y expresiones
relacionadas con la evaluacién de la conformida como informacién de la adhesién de ISO a los
principios de la OMC (Organizacién Z:sm.@w Comercio) respecto a los obsticulos técnicos al
comercio (TBT), véase la siguiente direccig reword - Supplementary information.

La Norma ISO/IEC 17021-1 ha sido pre or el Comité de ISO para la evaluacién de la conformidad
(CASCO). El proyecto fue sometido ion de los organismos nacionales de I1SO y de IEC y fue
aprobado por las dos organizacione

Esta primera edicién de la Zoﬁb@_mn 17021-1 anula y sustituye a la Norma ISO/IEC 17021:2011,
que ha sido revisada ﬁmninmamﬁ

La Norma ISO/IEC 17021 e en las siguientes partes, bajo el titulo general Evaluacién de la
conformidad. Requisitos p rganismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion:

— Parte 1: Requisitos @u@

— Parte2: mmaE.E.A .@y competencia para la auditoria y la certificacién de sistemas de gestién ambiental

Hmmwmn_?nmn nica

— Parte 3: ao.m de competencia para la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion de la
nar&n& cificacién Técnica]

— ﬁawm meEm;c.w de competencia para la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion de la

r&aa. de eventos [Especificacién Técnical

— e .m Requisitos de competencia para la auditoriay la certificacion de sistemas de gestion de activos
ecificacién Técnica]

ﬁa__.mm 6: Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion de la
continuidad del negocio |Especificaciéon Técnica]

— Parte 7: Requisitos de competencia para la auditoria y certificacién de sistemas de gestién de la
seguridad vial [Especificacién Técnica]
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Proélogo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force
(STTF) del Comité Técnico _mO\ CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector mavqmmm@ o

de los siguientes paises: m%@
Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espariia, Estados Unidos de %_nm,
Honduras, México, Panam4, Perd, Reptiblica Dominicana y Uruguay. @
Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPA Comisién

Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad)

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO viene ollando desde
su creacién en el afio 2002 para lograr la unificacién de la terminologia en leng ola en el Ambito
de la evaluacién de la conformidad. @
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Introduccion

La certificacién de un sistema de gestién, tal como un sistema de gestiéon ambiental, de la calidad, o de
seguridad de la informacién de una organizacién, es una de las formas de asegurar que la organizacién
ha implementado un sistema para la gestién de los aspectos pertinentes de sus actividades,productos
y servicios, en linea con la politica de la organizacién y con los requisitos de la Norma I cional de
sistema de gestién respectiva. @

y certificacién de sistemas de gestién. Presenta requisitos genéricos para tales ismos que llevan
a cabo auditorias y certificaciones en el campo de sistemas de gestién de dad, ambiental y
otros tipos de sistemas de gestién. Dichos organismos se conocen como or os de certificacién.
El cumplimiento de estos requisitos tiene por finalidad asegurar que los @ ismos de certificacién
realicen la certificacién de los sistemas de gestion de manera comp ente; coherente e imparecial,
facilitando asi el reconocimiento de dichos organismos y la aceptacid sus certificaciones en el
ambito nacional e internacional. Esta parte de la Norma ISO/IEC 17 ve como base para facilitar
el reconocimiento de la certificacién de los sistemas de mmmﬁ&w/ a los intereses del comercio

internacional. /
S0

La certificaciéon de un sistema de gestién proporciona un ostracién independiente de que el

Esta parte de la Norma ISO/IEC 17021 especifica requisitos para los organismos que izan auditoria
Wm

sistema de gestién de la organizacién: @
<
a) esconforme con los requisitos especificados; W%w/
b) escapazde lograr coherentemente su politica y &8 declarados; y
c) estdimplementado de manera eficaz. @
Por lo tanto, la evaluacién de la conformidad, es el caso de la certificacion de un sistema de gestion,
aporta valor a la organizacién, a sus client s partes interesadas.

El Capitulo 4 describe los principios en _@m se basa una certificacion creible. Estos principios ayudan
al usuario a comprender la natural cial de la certificacién y son una introduccién necesaria
para los Capitulos 5 a 10. Estos p ios sustentan todos los requisitos de esta parte de la Norma
ISO/IEC 17021, pero no son requisito$ auditables por si mismos. El Capitulo 10 describe dos maneras
alternativas para apoyar y de el cumplimiento coherente de los requisitos de esta parte de
la Norma ISO/IEC 17021 m el establecimiento de un sistema de gestién por el organismo de

certificacién. /

Las actividades de certi n son las actividades individuales que conforman el proceso entero de
certificacién desde la revision de la solicitud hasta la terminacién de la certificacién. En el Anexo E se
ilustrala forma en la @ eden interactuar muchas de estas actividades.

&

Las actividades ificacién involucran la auditoria del sistema de gestién de una organizacién. La
forma de atestaci e la conformidad de un sistema de gestién de una organizacién con una norma
especifica de mas de gestién u otros requisitos normativos generalmente es un documento de

nmnﬁmnmn&:@ certificado.

e reconoce que algunos requisitos, en especial aquellos relacionados con la competencia de

mmﬁMﬁmn mZOﬂEm_mO\EnHwompmmmﬁ:nmzmm_mmc&_uolm%nmnﬁmnmna:mmﬁo&oﬂvo&mmmmﬁmam
de mmﬁ&ww
_omm Hmm_mmwsmmmsnoav_mEm:ﬂmHnosnlﬁmlo,a.m&nmo:m:mmmmnmmmmﬁmmmmnm:mmmxvmnﬂmﬁmﬂmm&m

las interesadas.

@ﬁm parte de la Norma ISO/IEC 17021 se emplean las siguientes formas verbales:
— “debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o capacidad;
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En las Directivas de ISO/IEC, Parte 2, se pueden encontrar detalles adicionales.
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NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17021-1:2015 (traduccion oficial)

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

©
P 1:
arte @%

Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion //

Esta parte de la Norma ISO/IEC 17021 contiene principios y requi
coherencia e imparcialidad de los organismos que realizan auditt

sistemas de gestion. /

No es necesario que los organismos de certificacién que owmwﬁa@ﬁsmao con esta parte de la Norma
ISO/IEC 17021 ofrezcan todos los tipos de certificacién Qmom.@ as de gestion.

La certificacién de sistemas de gestién es una activid valuacién de la conformidad de tercera
parte (véase el apartado 5.5 de la Norma ISO/IEC 1 2004) y los organismos que realizan esta
actividad son, por lo tanto, organismos de evaluacién conformidad de tercera parte.

NOTA1 Ejemplos de sistemas de gestién En_:%mzﬁﬂ.mm de gestién ambiental, sistemas de gestién de la
calidad y sistemas de gestién de seguridad de la i ﬂEmeF

NOTA2 En esta parte de la Norma ISO/I 1, la certificacién de sistemas de gestién se denomina
“certificacién” y los organismos que realiz aluacién de la conformidad de tercera parte se denominan
“organismos de certificacién”. @

NOTA3  Un organismo de certificaci :/?m ser gubernamental o no gubernamental, con o sin autoridad de
reglamentacion.

NOTA4  Esta parte de la Norn /IEC 17021 puede utilizarse como documento de criterios para la
acreditacién, la evaluacién ent @ u otros procesos de auditoria.

2 Referencias :oﬂz@ﬁbm

Los siguientes Qonsn@wm referenciados, en parte o completos, son indispensables para la aplicacién
de esta norma. Pa referencias con fecha sélo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin
fecha, se aplical a edicién del documento indicado (incluyendo cualquier modificacién).

IS0 9000, Sis .un”% de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario

ISO/IEC 17000, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

-0

3 inos y definiciones

aralos fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en las Normas
000 e ISO/IEC 17000, ademas de los siguientes.

31
cliente certificado
organizacién cuyo sistema de gestién ha sido certificado
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3.2
imparcialidad
presencia de objetividad

ZoﬁmHm_mm:ﬁnm&m_OEmﬁ?Emammm:mmnmnzm:omamﬁmﬂnoﬂmznncmamgnmﬁmmmmon:mmmnommmnmm:m_ﬂmﬂ.=o
afectar de forma adversa a las actividades subsiguientes del organismo de certificaciéon. @

Nota 2 ala entrada: Otros términos que sirven para transmitir el elemento de imparcialidad son: indep ncia,
ausencia de conflictos de intereses, ausencia de sesgos, carencia de prejuicios, neutralidad, justi titud
3.3

abierta, ecuanimidad, actitud desinteresada, equilibrio. /
consultoria de sistema de gestion
participacién en el establecimiento, la implementacién o el mantenimiento de un mm%/\ de gestién

S
EJEMPLO 1 Preparar o elaborar manuales o procedimientos. //

EJEMPLO 2 Asesorar, dar instrucciones o soluciones especificas para el &mmman%av_mamamnaz de un

sistema de gestién. @//

Nota 1 a la entrada: Organizar actividades de formacién y participar como ins or no se considera consultoria
siempre que, cuando estos cursos se refieran a sistemas de gestién o aud as, se limiten a proporcionar
informacién genérica; es decir, que el instructor no deberia proporcionar mﬁmczmm especificas para el cliente.

<
Nota 2 a la entrada: No se considera consultoria el suministro de infor genérica sin soluciones especificas
para el cliente dirigidas a la mejora de procesos o sistemas. Esta info i6n puede incluir:

— explicar el significado y la intencién de los criterios de certi ~@E“

— identificar oportunidades de mejora;

— explicar las teorias, metodologias, técnicas o wmﬂnm.q@ommcﬁmammh

— compartir informacién no confidencial sobre la .’

— otros aspectos de gestién que no estan cubi : ) el sistema de gestién auditado.

os practicas relacionadas;

34

auditoria de certificacién @

auditorfa realizada por una organiza itora independiente del cliente y de las partes que confian
en la certificacién, con el fin de certif | sistema de gestidn del cliente

Nota 1 a la entrada: En las definicig m:mmﬂnmm el término “auditoria” se utiliza para simplificar cuando se
rmnmammmnmzn_mm_mm:mnozmanmnn_uan&mnmnnmnmvmnnm

Nota 2 a la entrada: Las audito @ certificacién incluyen las auditorias inicial, de seguimiento, de renovacién
de la certificacién y también incluir auditorias especiales.

Nota 3 a la entrada: rmm@%glmm de certificacién las llevan a cabo generalmente los equipos auditores
de los organismos qu porcionan la certificacién de conformidad con los requisitos de las normas de

sistemas de gestién. @

Nota4 ala mﬂnﬂmmm@mﬂao dos 0 méas organizaciones auditoras colaboran en la auditoria de un mismo cliente,
ésta se szo:mu@. ditorfa conjunta”.

Nota 5 ala en ;/ a: Cuando un cliente es auditado con respecto a los requisitos de dos 0 més normas de sistemas
, la auditoria se denomina “auditoria combinada”.

de mmmn@Au

Nota 6 ala’entrada: Cuando un cliente ha integrado la aplicacién de los requisitos de dos o mas normas de
sistemas de gestién en un tnico sistema de gestién y es auditado con respecto a més de una norma, la auditoria
se denomina “auditoria integrada”.

3.5
cliente
organizacion cuyo sistema de gestién se audita con fines de certificacién
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3.6
auditor
persona que lleva a cabo una auditoria

3.7

competencia @o
9

capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos
3.8 %

guia /
persona designada por el cliente para asistir al equipo auditor @
39

N
observador
&P

persona que acompaiia al equipo auditor, pero que no audita

3.10 @

drea técnica o/.@
drea caracterizada por los elementos comunes de los procesos p entes a un tipo especifico de
sistema de gestién y a sus resultados previstos WW

Nota 1 a la entrada: véase la nota del apartado 7.1.2.

/Jm
wﬂmcsmodaamn %

incumplimiento de un requisito

3.12 @
no conformidad mayor

no conformidad (3.11) que afectaala nmﬁmnam@ﬁﬁmam de gestién paralograrlos resultados previstos
Nota 1 ala entrada: Las no conformidades p r clasificadas como mayores en las siguientes circunstancias:

|mmmamﬁm:=ma:&mmmmamnmﬁ<m_um m%mmaﬁ_mamsﬁmmocﬂnczqammnmummEOnmmo.o&mn:m_cm
productos o servicios cumplan los isitos especificados;

— una cantidad de no nc:monamamc@:onmm asociadas al mismo requisito o cuestién podria demostrar una
desviacién sistemética y por Hﬁﬁwczmﬂﬁ:%m una no conformidad mayor.

3.13 /@

no conformidad menor
no conformidad (3.11) que ctala capacidad del sistema de gestién para lograr los resultados previstos

S

3.14
experto técnico @

& -

persona que pro na conocimiento o experiencia especificos al equipo auditor
Nota 1 a la ent ; Conocimiento o pericia especificos son aquellos que se relacionan con la organizacién, el
procesoolaa ad que se va a auditar.

3.15 @

mmnnm@m certificacion
siste evaluacion de la conformidad relacionado con sistemas de gestién a los que se aplican los
mi equisitos especificados, reglas y procedimientos especificos

a6

tiempo de la auditoria
tiempo requerido para planificar y realizar una auditoria completa y eficaz del sistema de gestién de la
organizacion del cliente
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3.17

duracion de las auditorias de certificacion de sistemas de gestion

parte del tiempo de la auditoria (3.16) empleado en actividades de auditoria, desde la reunién de
apertura hasta la reunién de cierre, inclusive

Nota 1 a la entrada: Las actividades de auditoria incluyen normalmente:
— llevar a cabo la reunién de apertura; @

— llevar a cabo la revisién de documentos mientras se realiza la auditoria; @

— comunicarse durante la auditoria; @
— asignarroles y responsabilidades a guias y observadores; Q%

— recopilar y verificar informacién; o

— generar hallazgos de auditoria;

~ @
— preparar conclusiones de la auditoria; @//
— llevar a cabo la reunién de cierre. QW

4 Principios o/@ﬁ
'$
4.1 Generalidades m%@

@

4.1.1 Los principios descritos en este capitulo proporci la base para el desempefio especifico y los
requisitos descritos mds adelante en en esta parte de la Norma ISO/IEC 17021. Esta parte de la Norma
ISO/IEC 17021 no proporciona requisitos mwﬁmnmmnOmﬂU%ommm las situaciones que puedan ocurrir. Estos

principios deberian aplicarse como orientacién pa ﬁ' 3
principios no son requisitos. ﬂ

r decisiones ante situaciones imprevistas. Los

4.1.2 La certificacién tiene por objetivo Mw proporcionar confianza a todas las partes de que un
sistema de gestién cumple los requisitos gspecificados. El valor de la certificacién reside en el grado de

confianza y fe piblica que se establece evaluacion imparcial y competente por una tercera parte.
Las partes que tienen interés en la certificacién incluyen, pero no se limitan a
a) los clientes de los organismo tificacion;

b) los clientes de las organizacion&s cuyos sistemas de gestién estan certificados;
c) lasautoridades mzvmﬂzm@ ales;

&
d) lasorganizaciones %Hsmam:ﬁm_mmh y

e) los nn_:mcaaonmmm@»ng miembros del puiblico en general.

Q

41.3 Los vl:&@ para inspirar confianza incluyen:

— res abilidad;
— transparencia;
— confidencialidad;

— receptividad y respuesta oportuna a las quejas; y
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— enfoque basado en riesgo.

NOTA En el capitulo 4 de esta parte de la Norma ISO/IEC 17021 se fijan los principios de certificacién,
mientras que en el capitulo 4 de la Norma ISO 19011:2011 se pueden hallar los principios correspondientes
relacionados con la auditoria. N

4.2 Imparcialidad @

4.2.1 Serimparcial, y ser percibido como imparcial, es necesario para que un orga .mm% certificacién
proporcione una certificacién que inspire confianza. Es importante que todo el personal interno y externo
sea consciente de la necesidad de imparcialidad. ﬁ

4.2.2 Se reconoce que la fuente de ingresos de un organismo de certificaci oviene del pago que le
hace su cliente por la certificacién, y ello constituye una amenaza voﬁ:&ﬁ% mparcialidad.

4.2.3 Con el fin de obtener confianza y mantenerla, es esencial que s\//m.mnmmmo:mm de un organismo de
certificacién estén basadas en evidencia objetiva de conformidad ( o conformidad) obtenidas por
él, y que sus decisiones no estén influidas por otros intereses u o .ﬁ.@uc.mﬁmm.

4.2.4 Las amenazas a la imparcialidad pueden incluir, ﬁm%mmﬂs limitadas a, las siguientes, entre
otras. o/

ﬂ:sm persona o un organismo actiia por su
on la certificacién, como una amenaza a la
es.

a) Los intereses personales: amenazas que surgen c
propio interés. Una de las preocupaciones relati
imparecialidad, son los intereses financieros

b) La autorrevision: amenazas que surge :mﬁmo una persona o un organismo revisa el trabajo
hecho por si mismo. La auditoria de los si as de gestion de un cliente, al cual el organismo de
certificacién ha proporcionado mmai&@ consultoria relativos a sistemas de gestidn, constituiria

una amenaza de este tipo. ﬂ v

c) La familiaridad (o confianza): ﬁmwmm que surgen cuando una persona o un organismo tiene
una relaciéon de excesiva familiaridad o confianza con otra persona y por eso no busca evidencias
de auditoria.

d) Laintimidacién: amena .“(. surgen cuando una persona o un organismo tiene la percepcién de
sufrir coaccién mgmﬂﬂm/ bierta, por ejemplo, la amenaza de ser reemplazado o ser denunciado

a un supervisor. @

4.3 Competencia m%@
%

~ . . ., .
431 la nog%m del personal del organismo de certificacién, en todas las funciones que
constituyen las actividades de certificacién, es necesaria para proporcionar una certificacién que
proporcione ¢ nza.

43.2 hm@:wmﬁm:nmm también necesita estar apoyada en el sistema de gestién del organismo de
nmamn@.

M.:m cuestion clave para la gestién del organismo de certificacién es tener un proceso
entado para el establecimiento de criterios de competencia para el personal involucrado en la
toria y en otras actividades de certificacién, y realizar evaluaciones frente a dichos criterios.
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4.4 Responsabilidad

441 El cliente certificado, y no el organismo de certificacién, es responsable de lograr de forma
coherente los resultados previstos de la implementacién de la norma de sistema de gestién y de la

conformidad con los requisitos de la certificacion. @o
4.4.2 El organismo de certificacién es responsable de evaluar evidencia objetiva sufici ara
fundamentar su decisién sobre la certificacién. Con base en las conclusiones de la auditort. a una

mmnmma:mmoﬁowmmlmnmamnmna:mmrm%mcmnmm:ﬂmm&mm:&mmmnonmoﬁ.aimm‘omm:o oﬁou.wﬁ Eorm%
suficiente evidencia de conformidad. @

NOTA Toda auditoria se basa en un muestreo dentro del sistema de gestién de una org m.%W@nEF y por ello,
no es una garantia de la conformidad al 100% con los requisitos. \%\Q
S

4.5 Transparencia @

o @
4.5.1 Un organismo de certificacién necesita proporcionar acceso pu :Mmﬁ divulgar la informacién
apropiada y oportuna sobre sus procesos de auditoria y certificacion, y s el estado de la certificacién
(es decir, si se otorga, se mantiene la certificacién, se amplia o reduce el ce, se renueva, se suspende
o restablece, o se retira la certificacién) de cualquier organizacién, c ow%ﬁ fin de inspirar confianza en la
integridad y la credibilidad de la certificacién. La transparencia e incipio de acceso a, o divulgacién

de, la informacién apropiada. W&
D

4.5.2 Para lograr o mantener la confianza en la certifica un organismo de certificaciéon deberia

VRS

permitir el acceso apropiado, o divulgar a las partes inte /w s especificas, informacién no confidencial
sobre las conclusiones de auditorias especificas (por ejemplos; auditorias en respuesta a quejas).
<

4.6 Confidencialidad @

no:m_m:n_mowﬁmsmwmnnmmovn?:mmmm&o fm HnE.Emna::mnmmmlmﬁmnmszmmﬁoﬂ.mmiwgomm
certificacién evalie adecuadamente la nosmﬁ_N d con los requisitos para la certificacién, es esencial
que el organismo de certificacién no &S_@ inguna informacién confidencial.

Las partes que confian en la cer ific
deberian confiar en que mmmeAw

un esfuerzo razonable para resol

4.7 Receptividad y respuesta @. a a las quejas
?«/

n esperan que las quejas sean investigadas, y si son vélidas,
tadas adecuadamente y que el organismo de certificacién hara
erlas. La receptividad y respuesta eficaz a las quejas es un medio

certificacion esté salvagiiardada cuando las quejas se tratan apropiadamente.

NOTA Es necesari equilibrio apropiado entre los principios de transparencia y confidencialidad,
incluyendo la recepti y respuesta oportuna a las quejas, con el fin de demostrar integridad y credibilidad a
todos los usuarios rtificacién.

4.8 m:?%%mno en el riesgo

Los orga A@w os de certificacién necesitan tener en cuenta los riesgos asociados a prestar servicios
de certificacion competentes, coherentes e imparciales. Entre los riesgos se pueden incluir, pero no
limitarses; aquellos asociados con:

— los objetivos de la auditoria;
— el muestreo usado en el proceso de auditoria;

— laimparcialidad real y percibida;
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— los asuntos legales, reglamentarios y de responsabilidad ante terceros;
— la organizacién cliente que se estd auditando y su entorno de operaciones;

— elimpacto de la auditoria en el cliente y sus actividades;

<&
— lasalud y seguridad de los equipos auditores; @@
— lapercepcién de las partes interesadas; @
— las declaraciones engariosas por parte del cliente certificado; /ﬂ@
— el uso de marcas. ﬁ@
5 Requisitos generales /A%\
5.1 Temas legales y contractuales @// W
5.1.1 Responsabilidad legal
El organismo de certificacién debe ser una entidad legal, o u mnﬁm definida de una entidad legal, que
pueda ser considerada legalmente responsable de todas s ividades de certificacion. Se considera
que un organismo de certificacién gubernamental m m:ﬂ_&m& legal basiandose en su estatus

gubernamental.

5.1.2 Acuerdo de certificacion @@

El organismo de certificacién debe tener cuerdo legalmente ejecutable con cada cliente para
proporcionar actividades de certificacién d S do con los requisitos pertinentes de esta parte de la
Norma ISO/IEC 17021. Ademis, cuando e3 @._ muiltiples oficinas de un organismo de certificacién o
muiltiples sedes de un cliente, el organi ﬁ. o«de certificacién debe asegurarse de que exista un acuerdo
legalmente ejecutable, entre el oﬂ.mm%/; o-de certificacién que otorga la certificacién y el cliente, que

cubra todas las sedes dentro del alc la certificacién.

NOTA Un acuerdo puede logra m ante multiples acuerdos que hacen referencia o tienen vinculos entre si.

5.1.3 -ﬂmmvcsmm_u._ama_ ecisiones de certificacion

El organismo de nmlum ,,/\ debe ser responsable de, y conservar la autoridad de sus decisiones
concernientes a la nmlﬁ@wﬂ 6n, incluyendo las de otorgar, negar, mantener la certificacién, ampliar o
reducir el alcance de tificacién, renovar, suspender o restaurar la certificacién después de una
suspensién, o H.mﬁow

-
5.2 nmmﬂcn% imparcialidad

521 Se realizar las actividades de evaluacién de la conformidad de manera imparcial. El
organis certificacién debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de evaluacién
de la midad y no debe permitir presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la
imp dad.

% El organismo de certificacién debe tener el compromiso de la alta direccién con la imparcialidad
en sus actividades de certificacién de sistemas de gestién. El organismo de certificacién debe tener
una politica por medio de la cual comprende la importancia de la imparcialidad en la realizacién de
sus actividades de certificacién de sistemas de gestion, gestiona los conflictos de intereses y asegura la
objetividad de sus actividades de certificacién de sistemas de gestion.
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5.2.3 Elorganismo de certificacién debe contar con un proceso para identificar, analizar, evaluar, tratar,
seguir y documentar de forma regular los riesgos relacionados con conflictos de intereses que surjan de la
prestacién de servicios de certificacion, incluyendo cualquier conflicto proveniente de sus relaciones.
Si existen amenazas para la imparcialidad, el organismo de certificacion debe documentar y demostrar
cémo elimina o0 minimiza dichas amenazas, y documentar cualquier riesgo residual. La demostracion m@o
abarcar todas las amenazas potenciales identificadas, ya sea que surjan dentro del organis
certificacién o de las actividades de otras personas, organismos u organizaciones. Cuando una _.@os
represente una amenaza inaceptable para la imparcialidad (por ejemplo, cuando una subsidi en
propiedad absoluta del organismo de certificacién solicita la certificacion de su casa matriz), @iosse debe

proporcionar la certificacion. /

La alta direccién debe examinar cualquier riesgo residual para determinar si se m:npﬁ@ dentro del
nivel de riesgo aceptable. @

El proceso de evaluacion de riesgos debe incluir la identificacién y consulta co N \{_Amm interesadas
apropiadas acerca de los temas que afecten la imparcialidad, incluida la trans cia y la percepcion
publica. La consulta de partes interesadas apropiadas debe ser equilibrada debe predominar un

interés individual. @//

NOTA1 Las fuentes de amenaza a la imparcialidad del organismo de certi n pueden basarse en factores
tales como la propiedad, la gobernanza, la gestion, el personal, los recursos cdfpartidos, la situacion financiera,
los contratos, la formacion, el marketing y el pago de comisiones sobre v s, u otro incentivo concerniente a
nuevos clientes, etc. o/

NOTA 2  Entre las partes interesadas se pueden encontrar: perso anlt,:mnwmm del organismo de certificacion,
clientes de organizaciones cuyos sistemas de gestién estén cerfificados, representantes de asociaciones
comerciales industriales, representantes de organismos reg ..@._.Em gubernamentales u otros servicios
gubernamentales, o representantes de organizaciones no .Até. amentales, incluidas las organizaciones de

consumidores.

o
ZO.H.bwc=m5m=m~,mmmn:3t:_,m:mﬂcmmﬁonmnoz mmnmmﬁmlmmommam&msnmm_:moam:snc:,_:mmm
dichas partes interesadas.

m.m.h—c:o_.mmam_donmnmqnmnmn&::om @:mmm_‘ m_mmmnmammmmmmzo:Qm_mnm_amnmmoﬁqo
organismo de certificacion.

5.2.5 Elorganismo de certificacién y .Jﬁn.uvma parte de la misma entidad legal y cualquier entidad bajo

control organizacional del organis

NOTA Esto no excluye la posibilida
o aclaracion de requisitos) entr anismo de certificacion y sus clientes.

5.2.6 Larealizacién d itorias internas por parte del organismo de certificacién y cualquier parte de la
misma entidad legal a sus ¢liéntes certificados representa una amenaza significativa para la imparcialidad.
Por tanto, ni el organi de certificacién ni ninguna parte de la misma entidad legal, ni ninguna entidad
bajo el control orga onal del organismo de certificacion (véase el apartado 9.5.1.2 b) deben ofrecer o
proporcionar auditorfas internas a sus clientes certificados. Una forma reconocida de mitigar esta amenaza

es que el 3@2@0 de certificacién no debe certificar un sistema de gestion al cual ha proporcionado

auditorfas :;3% Jhasta pasados dos afios después de la finalizacién de las auditorfas internas.
NOTA Véa “f a Nota 1 del apartado 5.2.3.

5.2.7 @:no un cliente ha recibido consultorfa en sistemas de gestién por parte de un organismo que
tenga relacion con un organismo de certificacion, ésta es una amenaza significativa a la imparcialidad.
Una forma reconocida de mitigar esta amenaza es que el organismo de certificacion no debe certificar el
sistema de gestién hasta pasados dos afios después de la finalizacién de la consultorfa, como minimo.

NOTA Véase la Nota 1 del apartado 5.2.3.
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5.2.8 El organismo de certificacién no debe contratar externamente las auditorias a una organizacién
consultora en materia de sistemas de gestién, ya que ello constituye una amenaza inaceptable a la
imparcialidad del organismo de certificacién (véase el apartado 7.5). Esto no se aplica a las personas que
se contratan como auditores, comprendidas en el apartado 7.3.

<&

5.2.9 Las actividades del organismo de certificacién no se deben comercializar ni r como
vinculadas con las actividades de un organismo que proporcione consultoria en materia stemas de
gestion. El organismo de certificacién debe tomar acciones para corregir las declaraci o relaciones
inapropiadas de una organizacién consultora, que indiquen o sugieran que la c i6n seria mas
simple, ficil, ridpida o menos onerosa si se recurriera al organismo de certificaci

>

n organismo de
certificacién no debe declarar o sugerir que la certificacién seria mas simpl , rapida o menos
onerosa si se recurriera a una determinada organizacién consultora. @

5.2.10 Para asegurarse de que no exista conflicto de intereses, el _u...o ..A//%. incluido el que posee
capacidad directiva, que haya realizado consultoria en sistemas de M_mmJnV,.. no debe utilizarse por el
organismo de certificacién para tomar parte en auditorias o en otras actividades de certificacién, si han
tomado parte en actividades de consultoria de sistemas de gestién .»..ﬂ/ cliente en cuestién. Una forma
reconocida para mitigar esta amenaza es que no se debe utilizar %m personal hasta pasados dos afios
después de la finalizacién de dicha consultoria, como minimo. Q@

m.N.HHEoﬁ.mmimaommnmamnmnadmmwmﬁoama Em&&m%ﬁ% wmmﬁosmmamn:mfcmmwmgmsmmmmmc
imparcialidad que provenga de las acciones de otras ﬁmwm&%ﬁ% organismos u organizaciones.

D

5.2.12 Todo el personal del organismo de certifi @ ya sea interno o externo, o los comités, que
puedan influir en las actividades de certificacién, ﬁl actuar de manera imparcial y no deben permitir
c

que las presiones comerciales, financieras u otras co ,.\
<

prometan su imparcialidad.

solicitar a su personal, tanto interno como externo, que
ocimiento, que se pudiera presentar a dichas personas

5.2.13 Los organismos de certificacién de
revelen cualquier situacién de la que te

o al organismo de certificacién como oiiflicto de intereses. Los organismos de certificacién deben
registrar y utilizar dicha m:moqamnaﬁ; entradas para identificar las amenazas a la imparcialidad que
resultan de las actividades de dicho/personal o de las organizaciones que los emplean, y no deben recurrir

a dicho personal, ya sea interno m erno, salvo que puedan demostrar que no hay conflicto de intereses.

5.3 Responsabilidad _@ inanciacion

5.3.1 El organismo de certificaciéon debe poder demostrar que ha evaluado los riesgos resultantes
de sus actividades de @mnmnas y que ha tomado previsiones adecuadas (por ejemplo, un seguro o
reservas) para ncramﬂ@ esponsabilidades legales resultantes de sus operaciones en cada uno de sus
reas geograficas en las que trabaja.

campos de activi
s

5.3.2 El organismo de certificacién debe evaluar sus finanzas y sus fuentes de ingresos, y debe
demostrar q presiones comerciales, financieras u otras no comprometen su imparcialidad, tanto
inicialmen o continuamente.

oy
6 isitos relativos a la estructura

m@@mmﬂ.znncg de la organizacion y alta direccion

6.1.1 El organismo de certificacién debe documentar la estructura de su organizacion, los deberes,
las responsabilidades y la autoridad de la direccién y demaés personal de certificacion involucrado y de
cualquier comité. Cuando el organismo de certificacién es una parte definida de una entidad legal, la
estructura debe incluir la autoridad jerarquica y la relacién con las otras partes de la misma entidad legal.
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6.1.2 Las actividades de certificacién deben estar estructuradas y gestionadas de manera que se
salvaguarde la imparcialidad.

6.1.3 El organismo de certificacién debe identificar a la alta direccién (comité directivo, grupo de
personas o persona) que tiene la autoridad y responsabilidad total por cada uno de los puntos mmmﬁma@o

a) eldesarrollode politicas y establecimiento de procesos y procedimientos relativos a sus oper @mmh
b) lasupervision de la implementacién de las politicas, procesos y procedimientos; @

c) el aseguramiento de la imparcialidad; @

d) lasupervision de las finanzas del organismo;

e) el desarrollo de servicios y esquemas de certificacién de sistemas de gesti6 ‘@

f) larealizacién de auditorias y certificacion, y la receptividad y respuesta o na a las quejas;
Q
g) lasdecisiones relativas a la certificacién; @//
h) la delegacién de autoridad en comités o personas, segiin el caso, llevar a cabo actividades

definidas en su nombre;

i) los acuerdos contractuales;

&
Y

j) laprovisién de recursos apropiados para las actividades m%@nfammnmnm@:.

m.H.ﬁmuS.mm:mmaommnmamnmnanmmwmﬁm:mw Hmmﬁmm@uwmm vmﬂm_mmmmﬁ:mnmo?ﬁomﬁmﬁazgmm
referencia y el funcionamiento de todos los comités involucrados en las actividades de certificacién.
<

6.2 Control operacional %

actividades de certificacién entregadas p ficinas regionales, socios, agentes, franquicias, etc.,

independientemente de su estatus legal, elacién o ubicacién geogrifica. El organismo de certificacién

debe considerar el riesgo que mmﬂ.w% dades representan para la competencia, coherencia e
ificacion.

imparcialidad del organismo de ce .@

6.2.2 El organismo de certifi \ﬂﬁ debe considerar el nivel apropiado y el método de control de
las actividades realizadas, m:nr:wr\wr us procesos, dreas técnicas de operaciones de los organismos de
certificacién, competencia del(personal, lineas de control de la direccién, informe y acceso remoto a
operaciones, incluidos los re s.
&
N

7 Requisitos nm_% s a los recursos

6.2.1 El organismo de certificacién deb @ﬂ con un proceso para el control eficaz de las
ﬁkw_mm

7.1 noaﬂmﬂm:_%ﬁ personal

d ﬁM@_ ciones generales

@.ﬁ certificacién debe tener procesos que le aseguren que el personal tiene el conocimiento
@. ades apropiadas pertinentes a los tipos de sistemas de gestién (por ejemplo, sistema de
gestién ambiental, sistema de gestién de la calidad, sistema de gestién de la seguridad de la informacién)
y las 4reas geograficas en las que opera.

7.1.2 Determinacion de los criterios de competencia

El organismo de certificacién debe disponer de un proceso para determinar los criterios de
competencia de los miembros del personal involucrado en la gestién y realizacién de las auditorias y
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otras actividades de certificacién. Los criterios de competencia deben determinarse en funcién de los
requisitos de cada tipo de norma o especificacién de sistema de gestién, para cada area técnica y para
cada funcién en el proceso de certificacién. El resultado del proceso deben ser criterios documentados
respecto al conocimiento y las habilidades requeridos, necesarios para el desempefio eficaz de las tareas
de auditoria y de certificacién, que se deben cumplir para lograr los resultados previstos.
especifica el conocimiento y las habilidades que un organismo de certificacién debe
desempeiiar funciones especificas. Cuando se hayan establecido criterios de competenéia
adicionales para una norma o un esquema de certificacién especifico (por ejemplo, ISO S$17021-2,
ISO/IEC/TS 17021-3 0 ISO/TS 22003), estos criterios deben aplicarse.

NOTA El término “4rea técnica” se aplica de manera diferente dependiendo de _@/Em de sistema de
gestién en consideracién. Para cualquier sistema de gestién, el término se relaciona gon productos, procesos y
servicios en el contexto del alcance de la norma de sistema de gestién. El 4rea técnic eden definir mediante
un esquema de certificacién especifico (por ejemplo, ISO/TS 22003); o lo pued rminar el organismo de
certificacién. Se usa para abarcar otros términos tales como “alcances”, ..nmnmm%ﬁ ectores”, etc., que se usan

tradicionalmente en diferentes disciplinas de sistemas de gestién.

7.1.3 Procesos de evaluacion %//@

El organismo de certificacién debe disponer de procesos do ntados para la evaluacién inicial
de las competencias, y para el seguimiento continuo de la etencia y el desempefio de todo el
personal involucrado en la gestién y realizacién de las audi s y otras actividades de certificacién,
aplicando los criterios de competencia determinados. E ismo de certificacién debe demostrar
que sus métodos de evaluacién son eficaces. El ﬂmmc_ﬁmwf estos procesos debe ser la identificacién

del personal que haya demostrado el nivel de com; ia requerido para las diferentes funciones
del proceso de auditoria y de certificacién. La co ia se debe demostrar antes de que la persona
asuma la responsabilidad por el desempefio de s ividades dentro del organismo de certificacién.
NOTA1 En el Anexo B se describen varios os de evaluacién que pueden emplearse para evaluar la
competencia.

NOTA2  Enel Anexo Cse presenta un ejengplo n flujo de proceso para determinar y mantener la competencia
7.1.4 Otras consideraciones %/

El organismo de certificacién d er acceso a los expertos técnicos necesarios que le asesoren en

asuntos directamente relacio
tipos de sistemas de gestié
asesoria puede recibirse

§con las actividades de certificacién para todas las areas técnicas,
eas geogrificas en las que opera el organismo de certificacién. Dicha

7.2 Personal invol do en las actividades de certificacion

@

7.2.1 El organi certificacién debe contar con personal competente suficiente para gestionar y
apoyar el tipoy 1 a de programas de auditoria y otros trabajos de certificacién efectuados.

7.2.2 El organismo de certificacién debe emplear, o tener acceso a un niimero suficiente de auditores,
incluidos _@mm del equipo auditor; y a expertos técnicos para cubrir la totalidad de sus actividades y
mmmaﬁnﬁzs_sams de trabajo de auditoria efectuado.

7. 1 organismo de certificacién debe explicar claramente a cada persona involucrada cuéles son

@ eres, responsabilidades y autoridad.

7.2.4 El organismo de certificacién debe tener procesos definidos para seleccionar, formar, autorizar
formalmente y seleccionar a los auditores y para seleccionar y familiarizar a los expertos técnicos que
se emplean en la actividad de certificacién. La evaluacién inicial de las competencias de un auditor debe
incluir la capacidad para aplicar el conocimiento y las habilidades requeridas durante las auditorias,
determinadas por un evaluador competente que observe al auditor en la realizacién de una auditoria.
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NOTA Durante el proceso de seleccién y formacién descrito anteriormente, se pueden tener en cuenta los
comportamientos personales deseados. Estas son caracteristicas que influyen en la capacidad de una persona
para realizar funciones especificas. Por tanto, el hecho de conocer los comportamientos de las personas permite
a un organismo de certificacién aprovechar sus fortalezas y reducir al minimo el impacto de sus debilidades.
En el Anexo D se describen los comportamientos personales deseados que son importantes para el personal

involucrado en las actividades de certificacion. @o
7.2.5 El organismo de certificacién debe tener un proceso para lograr y demostrar que lle abo
auditorfas de forma eficaz, incluyendo el empleo de auditores y lideres de equipo auditor ngan

rmE_Emmmm%no:on::mmsﬁﬁumM_m:mlnommmmc&ﬂoz\m,m&noaorm?:&mmmm% nozo&Emm:.&% Em&ﬁum
para realizar auditorias en dreas técnicas especificas. @
\%

7.2.6 El organismo de certificacién debe asegurarse de que los auditores (y, n:.../..@.. sea necesario,
los expertos técnicos) sean conocedores de sus procesos de auditoria, los requisi \.fp de certificacion, y
otros requisitos pertinentes. El organismo de certificacion debe permitir a los a \ditores y a los expertos
técnicos tener acceso a un conjunto de procedimientos documentados actu

instrucciones para la auditoria y toda la informacién pertinente sobre las actit

Q.N.qm_E.mm:mmaommnm&mnmnmo:mmwmmmmsmmnmn_mm :mnmmam@m mowamnm&:%o?mnmwo
proporcionar acceso a una formacién especifica, para asegurarse de que sus auditores, expertos técnicos,
y demds personal involucrado en las actividades de certificacién se€an‘competentes para las funciones

que desempeiian.
&

7.2.8 El grupo o la persona que toma la decisién de otor: hazar, mantener, renovar, suspender,
restaurar o retirar la certificacién o ampliar o reducir el de la certificacién, debe comprender la
norma aplicable y los requisitos de certificacién, y debe h demostrado competencia para evaluar los

resultados de los procesos de auditoria incluidas las r oEom:&mnmo:mm relacionadas del equipo auditor.

involucrado en las actividades de auditoria y ctividades de certificacién. Debe tener un proceso

7.2.9 El organismo de certificacién debe mwﬂ%m& desempeiio satisfactorio de todo el personal
a
co

documentado para realizar el seguimiento mpetencia y desempefio de todas las personas
involucradas, con base en la frecuencia d ifitervenciones y en el nivel de riesgo vinculado a sus
actividades. En particular, el organismo de certificacién debe revisar y registrar la competencia de su
personal segtin su desempeiio, con el fi identificar las necesidades de formacién.

7.2.10 El organismo de certificaci e realizar el seguimiento de cada auditor considerando cada
tipo de sistema de gestién par se considera competente el auditor. El proceso de seguimiento
documentado para auditores debeingluir una combinacién de evaluacién in situ, revision de los informes
de auditoria y anOm:H:mnﬂ.Q@@mm los clientes o del mercado. Este seguimiento debe disefiarse de tal
modo que haya alteracién @m de los procesos normales de certificacién, especialmente, desde el

punto de vista del client
o

7.2.11 El organismo rtificacién debe evaluar periédicamente el desempefio de cada auditor in situ.
La frecuencia de la uaciones in situ se debe basar en la necesidad determinada a partir de toda la
informacién de seguimiento disponible.

7.3 Empl .w@?ﬁ.@m:&ecqmm externos y expertos técnicos externos individuales

o
El org @ le certificaciéon debe requerir a los auditores externos y expertos técnicos externos
que tengan)un acuerdo por escrito por el cual se comprometen a cumplir las politicas aplicables y a
implementar los procesos definidos por el organismo de certificacion. El acuerdo debe tratar los
aspectos relacionados con la confidencialidad y la imparcialidad y debe requerir que los auditores
externos y expertos técnicos externos notifiquen al organismo de certificacién cualquier relacién
existente o previa con cualquier organizacién que se les pueda asignar para auditar.

NOTA El empleo de un individuo o empleado de otra organizacién contratado individualmente para servir
como auditor externo o técnico experto no constituye una contratacién externa.
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7.4 Registros relativos al personal

El organismo de certificacién debe mantener registros actualizados del personal, incluyendo todas las
calificaciones pertinentes, formacién, experiencia, afiliaciones, estatus profesional y competencia. Esto
incluye al personal de direccién y administrativo ademas de aquellos que realizan las actividades de
certificacién.

@
7.5 Contratacion externa %

7.5.1 El organismo de certificacién debe tener un proceso que describa las condiciones bajo las que
pueda tener lugar una contratacién externa (que consiste en subcontratar a otra”organizacién para
que proporcione parte de las actividades de certificacién en nombre del organismo de certificacién).

El organismo de certificacién debe tener un acuerdo ejecutable legalme e cubra los acuerdos,
incluyendo la confidencialidad y los conflictos de intereses, con cad ismo que proporciona
servicios contratados externamente. @

Q
7.5.2 Las decisiones de otorgar, rechazar, mantener la nmﬂmmnmmmr%m/ pliar o reducir el alcance de la
certificacién, renovar, suspender o restaurar, o retirar la certificacionno deben contratarse externamente.

‘o

7.5.3 El organismo de certificacién debe: @f
<
a) serresponsable de todas las actividades nosﬁnmﬁm&m@@:mam:ﬁm a otro organismo;
b) asegurarse de que el organismo que proporci servicios contratados externamente, y las
personas que éste utiliza, son conformes con isitos del organismo de certificacién y también
las disposiciones aplicables de esta parte de | ma [SO/IEC 17021, incluyendo la competencia, la

imparecialidad y la confidencialidad, y; .
c) asegurarse de que el organismo e%oﬂ&o:m servicios contratados externamente, y las
s

personas que utiliza, no estan inv directamente o por medio de otro empleador con la
organizacion que va a ser mc&ﬁmmw/ anera que pueda comprometer la imparcialidad.

7.5.4 El organismo de nmamnm@ be tener un proceso para la aprobacién y el seguimiento de
todos los organismos que proporci servicios contratados externamente utilizados en las actividades
&mnmlmmnmnaz,%&mwmmmmm: % mmEm:mmnm:_Omnmﬁqummm_mnoaﬁmﬂmsnmmmmﬁomo&ﬁmamn_s&
,.

involucrado en actividades fm@ “tificacion.

NOTA1 Para los apart 5.1 a 7.5.4, cuando el organismo de certificacién involucra a individuos o
empleados de otras organizacignes para que proporcionen recursos o pericia adicionales, estos individuos no
constituyen contratacién @asm, siempre y cuando se les contrate individualmente para que trabajen dentro del
sistema de gestién del @Emac de certificacién (véase el apartado 7.3).

NOTA2 Paral

Q&
consideran mmsg@ .
Q)

8 Requisitos relativos a la informacion

rtados 7.5.1 a 7.5.4 los términos “contrataciéon externa” y subcontratacién” se

<
8.1 macion publica

| El organismo de certificacién debe mantener (por medio de publicaciones, medios electrénicos
0s) y hacer publico, sin que le sea solicitada, en todas las 4reas geogrificas en las que opera,
informacién relacionada con:

a) los procesos de auditoria;

b) los procesos para otorgar, rechazar, mantener, renovar, suspender, restaurar o retirar la
certificacién o ampliar o reducir el alcance de la certificacion;
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c) lostipos de sistemas de gestién y esquemas de certificacién en los que opera;
d) eluso del nombre y marca o logo de certificacién del organismo de certificacién;

e) los procesos para gestionar solicitudes de informacién, quejas y apelaciones;

<&
f) lapolitica de imparcialidad. @@

8.1.2 El organismo de certificacién debe proporcionar, cuando se le solicite, informacién ac e:

a) las areas geogrificas en las que opera; @

b) el estatus de una certificacién determinada; ﬁ

c) el nombre, documento normativo relacionado, alcance y ubicacién geografica{ciudad y pais) de un

cliente certificado especifico.

NOTA1 En casos excepcionales, se puede limitar el acceso a cierta informacié ._/ W. éticién del cliente (por

ejemplo, por razones de seguridad). @//

NOTA2 El organismo de certificacion también puede hacer prblica, /o:n#:&\ la informacién del
apartado 8.1.2 por cualquier medio que escoja, por ejemplo, en su sitio Emw ei H.:mﬁ.

8.1.3 La informacién que el organismo de certificacién propor ﬁ@ cualquier cliente o al mercado,
incluida la publicidad, debe ser exacta y no engaiiosa.

8.2 Documentos de certificacion @@

m.N.Hmuowmmimaommnm&mnmnmo:&mvm ﬁﬂoﬁow@w%a _Omn_on:EmsHOmmmnmamnmnmo:m_n:mnﬁm
certificado por el medio que elija.

8.2.2 Los documentos de certificacién &mtm/ ificar lo siguiente:
c

a) el nombre y la ubicacién mmomwm?nm d iente certificado (o la ubicacién geogrifica de la sede
principal y de cualquier sitio mmzﬁ.o ~ alcance de una certificacién multisitio);

.@1

NOTA El organismo de ce Qcﬂ puede mantener la fecha de certificacién original en el certificado
cuando un certificado mxv?mm:am te un periodo de tiempo, siempre y cuando:

e :mn_o: o reduccién del alcance de la certificacién o renovaciéon
anterior a la fecha de la decisién de certificacién pertinente;

b) lafechaefectivade oﬁonmEHmsﬁ
de la certificacidn, la cual no de

— seindique claram ﬁ fecha de inicio y expiracién del ciclo de certificacién actual;
e

— se indique la expiracion del dltimo ciclo de certificacién, junto con la fecha de la

auditoria de H@ cién de la certificacion.

c) la fecha de e cién o la fecha de renovacién, coherentes con el ciclo de renovacién de la
certificacién;

d) uncédi o de identificacién;

e) lanor sistema de gestién y/u otro documento normativo, que incluya la indicacién del estado

delemision (por ejemplo, la fecha o niimero de la actualizacién) empleada para la auditoria del
cliente’certificado;

f) el alcance de la certificacion en relacién con el tipo de actividades, productos y servicios, segtin el
caso, en cada sitio sin generar engafio o ambigiiedad;
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g) el nombre, direccién y marca de certificacién del organismo de certificacién; se pueden emplear
otras marcas (por ejemplo, el simbolo de acreditacién, el logo del cliente) siempre y cuando no sean
engaiiosas ni ambiguas;

h) cualquier otra informacién requerida por la norma y/u otros documentos normativos utilizados
para la certificacion; y m

i) un medio para distinguir los documentos revisados de documentos previos obsol en caso de
emitir cualquier documento de certificacién revisado.

8.3 Referencia a la certificacion y utilizacion de marcas @

8.3.1 Un organismo de certificacién debe tener reglas que rijan la marca @%&mnmna: de sistema
de gestién que los clientes certificados estdn autorizados a utilizar. Estas | f.\(n eben, entre otras cosas,

asegurar la trazabilidad al organismo de certificacién. No debe haber a bigii¢

bigitedad en la marca o el texto
que la acompaiia, con respecto a qué ha sido certificado y qué oﬁ.mm:.h../@ e certificacién ha otorgado
la certificacién. Esta marca no debe ser utilizada sobre un productt RO embalaje de producto ni de

o
ninguna otra manera que se pueda interpretar como una m:&nmnmﬁ la’conformidad de dicho producto.

NOTA La Norma ISO/IEC 17030 presenta informacién m&nmozm_ﬁ 1 uso de marcas de tercera parte.

. . .y e O .y .
8.3.2 Un organismo de certificacién no debe permitir us marcas se utilicen por sus clientes
certificados en informes ni certificados de ensayo de lab o, de calibracién ni de inspeccién.

D

8.3.3 Un organismo de certificacién debe tene que rijan el uso de cualquier declaracién en
el embalaje del producto o en la informacién adj de que el cliente certificado tiene un sistema de
gestidn certificado. Se considera embalaje del producto aquel que se puede retirar sin que se desintegre
ni dafie el producto. La informacién que a dna el producto se considera disponible de forma
separada, o separable ficilmente. Las etiq lacas de identificacién se consideran como partes del
producto. La declaracién de ninguna m ebe dar a entender que el producto, proceso o servicio
esté certificado por este medio. La dec ion debe incluir referencia a:

— laidentificacién (por ejemplo, %& o nombre) del cliente certificado;

— el tipo de sistema de gestid jemplo, de la calidad, ambiental) y la norma aplicable; y;

— el organismo de certifi /@ ue emite el certificado.

8.3.4 Mediante acuerdo cutables legalmente, el organismo de certificacién debe exigir al cliente
certificado que: @u@

)

a) cumpla los requisites del organismo de certificacién al referirse al estado de su certificacién en los
medios de cormuni

jicacion, tales como internet, folletos o publicidad, u otros documentos;

b) nohaga :@Eﬁm que se haga ninguna declaracién engafiosa concerniente a su certificacién;

c) mno utili U permita la utilizacién de manera engafiosa de ningtin documento de certificacién, en su

icen
ﬂoﬂww% vo en parte;
<

d) ven caso de retirar su certificacién, toda publicidad que se refiera a la certificacién, como lo
i ue el organismo de certificacién (véase el apartado 9.6.5);

@do&mnsm toda su publicidad en caso de reduccion del alcance de la certificacién;

f) no permita que se haga referencia a la certificacién de su sistema de gestién para dar a entender
que el organismo de certificacién certifica un producto (incluyendo un servicio) o un proceso;

g) no implique que la certificacién se aplica a actividades y sitios por fuera del alcance de la
certificacion; y
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h) no utilice su certificacién de forma que desprestigie al organismo de certificacion y/o el sistema de
certificacién y pierda la confianza del publico.

8.3.5 Elorganismo de certificacién debe ejercer un control apropiado sobre los derechos de propiedad
y actuar para tratar las referencias incorrectas al estado de la certificacién o uso engafoso d o
documentos de certificacién, marcas o informes de auditorfa.

NOTA Una accién como ésta podria incluir la solicitud de una correccién y accién correctiva, @nf&mh
retirar el certificado, publicacién de la infraccién y, si es necesario, acciones legales. @

8.4 Confidencialidad ﬁ@

8.4.1 Por medio de acuerdos legalmente ejecutables, el organismo de ce .@Ez debe ser
responsable de la gestién de toda la informacién obtenida o creada en el desempéfio'de sus actividades
de certificacién en todos los niveles de su estructura, incluidos los comités y lo nismos o personas

externas que actian en su nombre. %

m.#.Nmuoqmmimaommnmﬁmmnmna:mmwmEmoﬁ.amu.&n:mzﬂm.nozm:ﬁm_\_n:%_mm_mm:moagmnasmzm
tiene intencién de hacer piiblica. Toda otra informacién, a excepcién de la/giie el cliente hace accesible al

publico, debe ser considerada confidencial. f
N

8.4.3 Salvo lo exigido en esta parte de la Norma ISO/IEC 1 o se debe revelar a un tercero la
informacién relativa a un cliente o a una persona particular, @@ consentimiento escrito del cliente

certificado o de la persona involucrada. @
mmmWo por la ley o autorizado por acuerdos

stmo de acreditacién) a divulgar informacién
otificada sobre la informacién proporcionada,

8.4.4 Cuando un organismo de certificacién es obl
contractuales (tales como los celebrados con el org:
confidencial, el cliente o la persona involucrada debes

salvo que esté prohibido por ley. @
enida

8.4.5 La informacidn relativa al cliente o%ﬁu. de fuentes distintas al cliente (por ejemplo, de una
queja, de autoridades reglamentarias) mmwm mmg. atada como informacién confidencial, de conformidad
con la politica del organismo de nmamn@@%

8.4.6 El personal, incluidos los @om de los comités, los contratistas, el personal de organismos
externos o personas externas q n en nombre del organismo de certificacién, deben preservar la
confidencialidad de toda la info n obtenida o generada en el curso de las actividades del organismo
de certificacién, salvo cuando m@mszmlmo por ley.

m.m..qmﬁoqmmimaomm @mmnm@: mmwmﬂmsmﬂvao@,mmom,%nsm:mommmmm_:nmv_m.mmcmvn.mmm:mﬁ&m&o:mm
que le permitan mmmm:wm%a.mﬁamm:ﬁo seguro de la informacién confidencial.

8.5 _Em..nmi_um%icnim&@: entre el organismo de certificacion y sus clientes

©

8.5.1 _iom:@bs relativa a la actividad y a los requisitos de certificaciéon

NS

El organi de certificacién debe proporcionar a sus clientes y mantener actualizada la

msmoq:ﬂww iguiente:

a) unadescripcién detallada de la actividad de certificacién inicial y de mantenimiento, incluyendo la
solicitud, las auditorias iniciales, las auditorias de seguimiento, y el proceso para otorgar, rechazar,
mantener la certificacién, ampliar o reducir el alcance de la certificacién, renovar, suspender o
restaurar o retirar la certificacién;

b) los requisitos normativos para la certificacién;
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c) lainformacién relativa alas tarifas de la solicitud, de la certificacién inicial y del mantenimiento de
la certificacién;

d) los requisitos del organismo de certificacién con respecto a que los clientes:
.. - - <&
1) cumplan los requisitos de la certificacién; @

2) tomen las medidas necesarias para llevar a cabo las auditorias, incluidas la %ﬁ idas para
examinar la documentacién y el acceso a todos los procesos y areas, registr oyamonm_ para
los fines de la certificacién inicial, de seguimiento, de la renovacién de 1 nmﬁ%mnmnm&: ydela
resolucién de las quejas; W

3) tomen, cuando corresponda, medidas para dar cabida a la vqmmm:nmﬁm observadores (por
ejemplo, los evaluadores de acreditacién o auditores en formacién);

<
e) los documentos que describen los derechos y obligaciones de los nt%\gwﬂmnmmo? incluidos los

requisitos, cuando hagan referencia a su certificacién en toda co cacién, de acuerdo con los
requisitos del apartado 8.3; o /@
f) lainformacién relativa a los procesos para el tratamiento de'g f y apelaciones.

O

8.5.2 Notificacion de cambios realizados por un organismo de certificacion

<
El organismo de certificacién debe notificar debidamen clientes certificados cualquier cambio en
sus requisitos de certificacién. El organismo de certifica¢idir debe verificar que cada cliente certificado
cumple los nuevos requisitos. @

8.5.3 Notificacion de cambios realizados ﬂo@:w:g certificado

sistema de gestién para continuar cump o'los requisitos de la norma utilizada para la certificacién.

Estos incluyen, por ejemplo, los cambij
a) lacondicion legal, comercial, rganizacién o de propiedad;

b) la organizacién y la gesti or ejemplo, directivos clave, personal que toma decisiones o

personal técnico); @
c) ladirecciény lugar Q@@nﬁoh
d) elalcance delas ov&n_ nes cubiertas por el sistema de gestion certificado;

e) los cambios mgﬁ@ﬁmm en el sistema de gestién y en los procesos.

El organismo mmmmo%u
N

9 Requisitos relativos a los procesos

icacién debe emprender acciones cuando sea apropiado.

9.1 o@amnmm previas a la certificacion

WU@@&EEA_

rganismo de certificacién debe exigir a un representante autorizado de la organizacién solicitante
proporcionar la informacién necesaria que le permita establecer lo siguiente:

a) elalcance deseado de la certificacién;

b) los detalles pertinentes de la organizacién solicitante, tal y como se requiera por el esquema
de certificacion especifico, incluido el nombre, y las direcciones de sus ubicaciones fisicas, sus
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procesos y operaciones, recursos humanos y técnicos, funciones, relaciones y cualquier obligacién
legal pertinente;

c) laidentificacién de procesos contratados externamente utilizados por la organizacién que afectaran
ala conformidad con los requisitos; y @ o

d) las normas u otros requisitos para los cuales la organizacién solicitante pide la nmwﬂmnmn&:@

e) si se ha prestado consultoria relacionada con el sistema de gestién que se va a nmaﬂmnm% caso

afirmativo, quién la proporciond. /
9.1.2 Revision de la solicitud ﬁ@
9.1.2.1 El organismo de certificaciéon debe llevar a cabo una revisién de la solici la informacién
complementaria de la certificacidn, a fin de asegurarse de que: //

Qo

stion es suficiente para

a) la informacién relativa a la organizacidn solicitante y a su sistema

desarrollar un programa de auditoria (véase el apartado 9.1.3); N

b) se haresuelto cualquier diferencia de entendimiento conocida, ent organismo de certificacién
y la organizacién solicitante; ﬁ

d) el organismo de certificacién tiene la competencia y la capaci ara llevar a cabo la actividad de

certificacién; f

d) se tienen en cuenta el alcance de la certificacion solicit @mm ubicaciones donde la organizacién
solicitante lleva a cabo sus operaciones, el tiem erido para completar las auditorias y
cualquier otro asunto que tenga influencia sobre la a dad de certificacién (idioma, condiciones

de seguridad, amenazas a la imparcialidad, mﬁb& 5

la solicitud de certificacién. Cuando el organi certificacién rechaza una solicitud de certificacién
como resultado de la revisién de la mo:n:“_% documentar las razones de su rechazo e indicarlas

9.1.2.2 Después de la revision de la solicitud @m:mmao de certificacién debe aceptar o rechazar
m%o %

claramente al cliente.

9.1.2.3 Con base en esta revision, el o ismo de certificacién debe determinar las competencias que
necesita para su equipo auditor y p ar la decisién de la certificacién.

9.1.3 Programade m:nmnolm@

9.1.3.1 Se debe desarrolla
de identificar claramente

programa de auditoria para el ciclo completo de certificacién, a fin
ividades de auditoria que se requieren para demostrar que el sistema
de gestion del cliente e los requisitos de certificacién, segin las normas u otros documentos
normativos elegidos. El programa de auditoria para el ciclo de certificacién debe abarcar todos los
requisitos del siste estion.

9.1.3.2 Elpro m@ de auditoria para la certificacién inicial debe incluir una auditoria inicial en dos
etapas, audi e seguimiento en el primer y segundo afio después de la decision de certificacion, y
una auditort renovacién de la certificacién en el tercer afio, antes de la caducidad de la certificacién.
El ciclo d icacién de tres afios comienza con la decisién de certificacién. Los ciclos posteriores
noamm@ n la decisién de renovacién de la certificacién (véase el apartado 9.6.3.2.3). La determi-
nacién rograma de auditoria y cualquier modificacién subsiguiente deben tener en cuenta el tamario
de la organizacion cliente, el alcance y la complejidad de su sistema de gestion, los productos y procesos,
asf como el nivel demostrado de eficacia del sistema de gestion y los resultados de auditorias previas.

NOTA1 Enel Anexo E se presenta un diagrama de flujo de una auditoria y de un proceso de certificacién tipicos.
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NOTA2 En la siguiente lista aparecen elementos adicionales que pueden tenerse en cuenta cuando se
desarrolla o actualiza un programa de auditoria. Es posible que también necesiten tratarse al determinar el
alcance de la auditoria y desarrollar el plan de auditoria:

— las quejas recibidas por el organismo de certificacién sobre el cliente;
S
— la auditoria combinada, integrada o conjunta @

— los cambios en los requisitos de la certificacién; @ﬁ

— los cambios en los requisitos legales; /ﬂ@

— los cambios en los requisitos de acreditacién;

— los datos del desempefio de la organizacién (por ejemplo, niveles de defectos s de indicadores clave
de desempefio); 5 \%\
— las preocupaciones de las partes interesadas pertinentes. %

NOTA 3 Si lo especifica el esquema de certificacién de la m:Q:mq%n_c de certificacién puede ser

diferente de 3 arios. /
S

9.1.3.3 Las auditorias de seguimiento deben realizarse al m avez al afio, excepto en los afios de

renovacion de la certificacién. La fecha de la primera auditori eguimiento después de la certificacién
inicial no debe realizarse transcurridos mas de 12 meses d¢ a fecha en que se tomo la decisién sobre
la certificacién. f

NOTA Puede ser necesario ajustar la periodicidad de ditorias de seguimiento para ajustarse a factores

ﬁm_mmnch_mmmﬁchzmzmmmcﬂmnmnnmmnmnazmmmmm mmmmnaa&ma:amnaa:E#m&m?oﬂmmmzﬁ_?mﬂ:a
sitio de construccién temporal).

<

9.1.3.4 Cuando el organismo de certi mi@ tiene en cuenta una certificacién ya otorgada al
cliente, y para las auditorias realizadas por.otro organismo de certificacién, debe obtener y conservar
evidencia suficiente, tal como informe ocumentacién sobre acciones correctivas, ante cualquier
no conformidad. La documentacién oyar el cumplimiento de los requisitos de esta parte de la
Norma ISO/IEC 17021. Con base e rmacién obtenida, el organismo de certificacién debe justificar
y registrar cualquier ajuste al programia de auditoria existente y hacer seguimiento a la implementacién
realizada de las acciones correc rrespondientes a las no conformidades previas.

@.H.w.mnc.m:&om_n:m:ﬂ mno:ﬁ:.:om,_mmmnﬂ&mm&mmac.moncaam:mcﬂm:ﬁmm_vam_.o&mﬁom
turnos se deben no:mam.@ do se desarrolle el programa de auditoria y los planes de auditorfa.

9.1.4 Determinacig 1 tiempo de auditoria

&
9.14.1 El E.m%ﬁ@ de certificacién debe tener procedimientos documentados para determinar el
tiempo de audi Am. Para cada cliente, el organismo de certificacién debe determinar el tiempo necesario
ﬁmamﬁ_m:ﬁn../pm:Nm:.::mm:m:olmnoaﬁ_mﬁm%mmnmmm&mmmﬁmammmmmmaazmm_n_mmsﬁm.

9.1.4.2 b@mﬂmnamsma el tiempo de auditoria, el organismo de certificacién debe considerar, entre

oqa.o@:mm:ﬁmm aspectos:

a) equisitos de la norma de sistema de gestion pertinente;

@m complejidad del cliente y de su sistema de gestién;

c) el contexto tecnolégico y reglamentario;

d) cualquier contratacién externa de cualquier actividad incluida en el alcance del sistema de gestién;

e) losresultados de las auditorias previas;
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f) el tamafio y niimero de sitios, su ubicacién geografica, y consideraciones multisitio;
g) losriesgos asociados a los productos, a los procesos o a las actividades de la organizacién;
h) silas auditorias son combinadas, conjuntas o integradas.

NOTA1 Eltiempo empleado en el desplazamiento hacia y desde los sitios auditados no se incluye en el
de la duracién de los dias de auditoria del sistemas de gestién. ﬁ

NOTA2 Cuando se documentan estos procedimientos, el organismo de certificacién puede usar lasdirgctrices
establecidas en la Norma ISO/IEC/TS 17023 para determinar la duracién de la auditoria de mmmnma% gestion.

Cuando se hayan establecido criterios especificos para un esquema de certificacid a@nmmno_ por
ejemplo ISO/TS 22003 o ISO/IEC 27006, se deben aplicar estos criterios. ﬁ
4

9.1.4.3 Se debe registrar la duracién de la auditoria de sistema de gestién, y mc./:/./f

©

9.1.4.4 Eltiempo empleado por cualquier miembro del equipo que no es igiiado como auditor (por
ejemplo, expertos técnicos, traductores, intérpretes, observadores y auditoresgn formacién) no se debe
contar en la duracién establecida ya indicada anteriormente, de la audit .«Nq. el sistema de gestién.

s
1CAC10I11.

NOTA Emplear traductores e intérpretes puede requerir un tiempo H@&nclm adicional.

9.1.5 Muestreo multisitio W&/

Cuando se utiliza un muestreo multisitio para la auditoria &mmﬁ.ﬁ:m de gestién de un cliente, que
cubra la misma actividad en varias ubicaciones mmomu@ as, el organismo de certificacién debe
desarrollar un programa de muestreo para asegurar una auditoria apropiada del sistema de gestion. Se
debe documentar la justificacién del plan de E:mmﬁ.ﬁﬁw\ ara cada cliente. No se permite muestreo para

algunos esquemas de certificacién especificos, y 1do se han establecido criterios especificos para
un esquema de certificacién especifico, por ejem

cuanac
Ahal,v.\.ﬁm 22003, se deben aplicar estos criterios.

NOTA El muestreo no es apropiado cuando exi ultiples sitios que no cubren la misma actividad.

9.1.6 Sistemas de gestion miltiples A v

Cuando el organismo de certificacid evando a cabo certificacién con base en miltiples normas
de sistema de gestién, la planificaci a auditoria debe asegurar una auditoria in situ adecuada a fin
de proporcionar confianza en la cién.

9.2 Planificacion de m:&@mm
9.2.1 cmamwimsmnmoq%zmmﬁ_m. alcance y criterios de la auditoria

9.2.1.1 El Oﬂmm:mma@ certificacién debe determinar los objetivos de la auditoria. El organismo de
certificacién, mmmw:@ consultar con el cliente, debe establecer el alcance de la auditoria y sus criterios,

incluido nsﬁasmmﬂ@

<

9.2.1.2 Los-obj

lo mmm:mmsﬁ%

a) la determinacién de la conformidad del sistema de gestién del cliente, o de partes de dicho sistema,
con los criterios de auditoria;

10.

etivos de la auditoria deben describir qué se va lograr con la auditoria, y deben incluir

b) la determinacién de la capacidad del sistema de gestién para asegurar que la organizacién cliente
cumple los requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables;

NOTA Una auditoria de certificacién de un sistema de gestién no es una auditoria de cumplimiento legal.
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c) la determinacién de la eficacia del sistema de gestién, para asegurar que el cliente puede tener
expectativas razonables con relacién al cumplimiento de los objetivos especificados;

d) cuando corresponda, la identificacién de las dreas de mejora potencial del sistema de gestién.

<&
9.2.1.3 El alcance de la auditoria debe describir la extensién y los limites de la auditori mo las
ubicaciones fisicas, las unidades organizacionales, las actividades y los procesos a audi uando el
proceso inicial o de renovacién de la certificacién consista en mas de una auditoria (por lo, cuando

cubra diferentes ubicaciones), el alcance de una auditoria individual puede no ns@ por completo

el alcance de la certificacién, pero la totalidad de las auditorias debe ser cohere /nn./no: el alcance del

documento de certificacién. @

N\

9.2.1.4 Los criterios de auditoria deben usarse como referencia vm}@&mﬂmnamsﬁm&: de la

&

conformidad y deben incluir: //

— los requisitos de un documento normativo definido sobre sistem estion; y;
Q

— los procesos definidos y la documentacién del sistema de mmwﬂ@mmmqozmmm por el cliente.
9.2.2 Seleccion del equipo auditor y asignacion de Enm»ﬂ@
<

9.2.2.1 Generalidades

P

9.2.2.1.1 El organismo de certificacién debe tener un proceso de seleccién y de designacién del equipo
auditor; incluido el lider del equipo auditor y log expertos técnicos, segiin se requieran, teniendo en
nzmsﬁEnoEtmﬁmsnmm:mnmmmlmwmnm_omalow owﬂl{\v@ mmm_mmsmﬁolmiomamasmm#ﬁum&mmEvmﬂQm:&mm.

Si sélo hay un auditor, éste debe tener las competencias para realizar las tareas de un lider de equipo

auditor aplicables a la auditoria en cuesti6é e m:uo auditor debe contar con todas las competencias
identificadas por el organismo de certificaci mo se establecen en el apartado 9.1.2.3 para la auditoria.
9.2.2.1.2 Aldecidirel tamafioylac icion del equipo auditor, se debe tener en cuenta lo siguiente:

a) los objetivos, alcance y nﬂ#ml@ auditoria, y el tiempo estimado de la misma;

b) silaauditoria es una audi mbinada, integrada o conjunta;
c) la competencia global ipo auditor necesaria para lograr los objetivos de la auditoria (véase
la Tabla A.1);

&_Omnmsimmﬂamm nmaﬂmnmnasQEnEEOwS&Om_Omnmsimmﬂumﬁmmm_mm.wmm_mamzﬁmlo,a.o
contractuales ap es);

- ©
e) elidiomayl ra.
NOTA See que el auditor lider de una auditoria combinada o integrada tenga conocimiento profundo
de una de las as como minimo, y que tenga conocimiento de las demas normas usadas para esa auditoria

en vmaﬂnz_@

9.2.2.] @ os conocimientos y las habilidades necesarias del lider del equipo auditor y de los auditores

se n complementar con expertos técnicos, traductores e intérpretes que deben actuar bajo la
i de un auditor. Cuando se empleen traductores o intérpretes, se seleccionardan de manera que
o influyan indebidamente en la auditoria.

NOTA Los criterios de seleccién de los expertos técnicos se determinan caso por caso de acuerdo con las
necesidades del equipo auditor y el alcance de la auditoria.
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9.2.2.1.4 Los auditores en formacién pueden participar en la auditoria, siempre que se designe
un auditor como evaluador. El evaluador debe tener la competencia para asumir las tareas y tener la
responsabilidad final de las actividades y los hallazgos del auditor en formacién.

@.N.N.H.mm_:&mﬂmm_mscmvomc&ﬂonmsnonm:_ﬂ.nozm_masmvoms&ﬂﬁ&mtmmmmm:mwmnmmmamm o
m&m@:EoEammvosmmw:mmm&&mmz&nmwﬁwonmmom,m::nmo:mm‘mEOm.m\_wmmwom&&mm&mmmmﬁmn_\mn %
asignacion debe tener en cuenta la necesidad de competencias, el empleo eficaz y eficiente de W@ po
auditor, asi como los diferentes roles y responsabilidades de los auditores, los auditores en cién
y los expertos técnicos. Se pueden hacer cambios en la asignacién de tareas a medida quetavance la
auditoria, para asegurar el logro de los objetivos de la auditoria. @

<

9.2.2.21 Observadores /

o

La presencia y la justificaciéon de observadores durante una actividad mﬁ diforia deben acordarse
~ LI

9.2.2.2 Observadores, expertos técnicos y guias Q%

entre el organismo de certificacién y el cliente antes de la realizacién de ditoria. El equipo auditor
debe asegurarse de que los observadores no influyen ni interfieren de mai era indebida en el proceso de
auditoria o en el resultado de la misma.

NOTA Los observadores pueden ser miembros de la organizacié nte, consultores, personal de un
organismo de acreditacién que lleva a cabo una testificacién, auto: s reglamentarias o cualquier otra
persona cuya presencia esté justificada. f

9.2.2.2.2 Expertos técnicos 0@

El rol de expertos técnicos durante una actividad de auditeria debe acordarse entre el organismo de
certificacién y el cliente antes de la realizacién de 1 itoria. El experto técnico no debe actuar como
auditor en el equipo auditor. Los expertos técnico estar acompariiados por un auditor.

NOTA Los expertos técnicos pueden proporcionaf asesoria al equipo auditor para la preparacién de la
m:&glm_m=Em=mmnmnm@scm_.mnznaﬂ. %/

9.2.2.2.3 Guias
Cada auditor debe estar mnoavmmmﬁz/@- guia, a menos que se acuerde de otra manera entre el lider

del equipo auditor y el cliente. L s se asignan al equipo auditor para facilitar la auditoria. El
equipo auditor debe asegurarse os guias no influyan ni interfieran con el proceso de auditoria
ni con los resultados de la misma:

NOTA1 Las ammvczmmgzmm%z guia pueden incluir:
a) establecerlos contac @.mnmom para las entrevistas;
b) acordarlas visitas @n s especificas del sitio o de la organizacién;

c) asegurarse de s miembros del equipo auditor conozcan y respeten las reglas concernientes a los
procedimientos.dé proteccién y seguridad del sitio;

d) mnmmﬁmm:m&@#olm en nombre del cliente;

e) proporgi aclaraciones o informacién cuando lo solicite el auditor.

NOTA @mzac resulte apropiado, el auditado puede actuar como guia.
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9.2.3 Plan de auditoria

9.2.3.1 Generalidades

El organismo de certificacién debe asegurarse de que se establezca un plan de auditoria previoca cada
auditoria identificada en el programa de auditoria, que proporcione las bases para llegar cuerdo
sobre la realizacién y la programacién de las actividades de auditoria. ﬁ

NOTA No se espera que el organismo de certificacién desarrolle un plan de auditoria pa a auditoria en
el momento que se desarrolle el programa de auditoria. /

9.2.3.2 Preparacion del plan de auditoria ﬁ

- -

El plan de auditoria debe ser apropiado para los objetivos y al alcance de laauditeria. El plan de auditoria

debe, al menos, incluir o hacer referencia a lo siguiente: //<
a) los objetivos de la auditoria; o %
b) los criterios de la auditoria; /@/

c) elalcance de la auditoria, incluida la identificacién de las %mw organizacionales y funcionales o

los procesos por auditar; @
<
d) las fechas y los sitios en los que se van a realizar | @Smm&mm de auditoria in situ, incluidas las
visitas a los sitios temporales y actividades de audi remota, cuando corresponda;
e) laduracién prevista para las actividades de audi in situ; y

f) los roles y las responsabilidades de los miembros del equipo auditor y de las personas que los
acompanan, tales como observadores e ifitéFpretes.

NOTA La informacién del plan de audit \@mm estar contenida en més de un documento.
€q

9.2.3.3 Comunicacion de las _ﬁwﬁ uipo auditor

Se deben definir las tareas mﬂm:m@ equipo auditor, y se debe requerir al equipo auditor que:

mumxma_:qumﬁbszmﬁmm .w...dﬁﬂm, ﬁmmvorﬁnmm._am:.onmmom._Omﬁﬂonm%gam:ﬁo?Emwmm_mﬂam%_a
documentos q&mnmonmmﬂ@ el cliente pertinentes a la norma de sistema de gestién;

b) determine que estos len todos los requisitos pertinentes al alcance previsto de la certificacién;
c) determine que lo cesos y procedimientos se hayan establecido, implementado y mantenido
eficazmente pa confianza en el sistema de gestién del cliente;
&
d) comunique %@m te cualquier incoherencia entre su politica, sus objetivos y metas, para que actiie

en no:mmn@mm.

9.2.3.4 Conmmunicacion del plan de auditoria
Se de unicar el plan de auditoria y se deben acordar, con antelacién, las fechas de la auditoria
con nte.

Au NOV_ Comunicacion relativa a los miembros del equipo auditor

El organismo de certificacién debe proporcionar el nombre y, cuando se solicite, poner a disposicién los
antecedentes de cada miembro del equipo auditor, con tiempo suficiente para permitir que el cliente
pueda objetar la designacién de un miembro en particular del equipo auditor, y que el organismo de
certificacién reconstituya el equipo en respuesta a cualquier objecién justificada.
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9.3 Certificacion inicial
9.3.1 Auditoria inicial de certificacion

9.3.1.1 Generalidades @
La auditoria inicial de certificacién de un sistema de gestién debe realizarse en dos etapas: % ly

etapa 2. @
93.1.2 FEtapa1l @%

@.w.H.N.Hm=_mEmEmnmnazmm&mwmmmmmcwmnQcmmmvcm&m:nsaﬁ::o,a.ow_.mﬁ?o @ mﬂ%mﬁ%mm
que se informe al cliente de todas las actividades in situ durante la etapa 1. o/%%\

o @
9.3.1.2.2 Los objetivos de la etapa 1 son: /@//

NOTA La etapa 1 no requiere un plan de auditoria formal (véase 9.2.3).

a) revisar la informacién documentada del sistema de gestién del nzﬁ@

b) evaluar las condiciones especificas del sitio del cliente e inter iar informacién con el personal
del cliente con el fin de determinar el estado de preparacié aetapa 2;
c) revisar el estado del cliente y su grado de comprensién requisitos de la norma, en particular

mﬂ:oa:mnosnmmgmm_mm&m:ﬂmmnmnm@:&m_mmm.ﬁ:vma mommmmtmnﬁom_vaonmmom_ow_.maﬁom%
funcionamiento significativos del sistema de gestidui;

d) recopilar la informacién necesaria correspondi balcance del sistema de gestién, que incluye:

— las ubicaciones del cliente; @
— los procesos y equipos empleados; /@

— los niveles de controles estableci rticularmente en caso de clientes multisitio);

— los requisitos legales y wmmﬁmaﬁom aplicables;
e) revisarlaasignacién de nmnﬁ.wf a la etapa 2 y acordar con el cliente los detalles de ésta;

f) proporcionar un enfoque pa anificacion de la etapa 2 mediante la comprensién suficiente del
sistema de gestion del n_m%m de las operaciones del sitio en el contexto de la norma del sistema

de gestién u otros docu normativos;
g) evaluar silas audit internas y la revisién por la direccién se planifican y realizan, y si el nivel
de implementacién istema de gestién confirma que la organizacién cliente estd preparada

parala etapa 2.

ZO.EP. mm nmno% n_:mvoa_oEmzcmvmnnm&mﬂmmnmvmHmmamm:nmmﬂ_mmm:mﬁm_mnmoﬂmm&&nzmsnm.mmamm
lograr los objetivos blecidos anteriormente.

9.3.1.23 8§ h?. en comunicar al cliente las conclusiones documentadas con respecto al cumplimiento
de los objétivos de la etapa 1 y el estado de preparacién para la etapa 2, incluida la identificacién de
cualquier area de interés que se pudiera clasificar como no conformidad durante la etapa 2.

<

NOTA No es necesario que las salidas de la etapa 1 cumplan los requisitos completos de un informe (véase el
apartado 9.4.8).

9.3.1.2.4 Al determinar el intervalo entre la etapa 1 y la etapa 2, se deben considerar las necesidades
del cliente para resolver los problemas identificados en la etapa 1. El organismo de certificacién puede
asimismo tener que revisar sus acuerdos para la etapa 2. Si ocurren cambios significativos que pudieran
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impactar el sistema de gestién, el organismo de certificacién debe considerar la necesidad de repetir
toda la etapa 1, o una parte de ella. Se debe informar al cliente que los resultados de la etapa 1 pueden
conducir al aplazamiento o cancelacién de la etapa 2.

9.3.1.3 Etapa2 @o

El propésito de la etapa 2 es evaluar la implementacién, incluida la eficacia del sistem @mmﬂaz del
n:msﬁm.rmmﬂ%mm&mw_mﬂm:mﬂ_:mmwmz_omw#mOmn_&n:m:ﬂm.cmvm5&:?&505010&.m

a) lainformacién y evidencia de la conformidad con todos los requisitos de la :W@m de sistemas de

gestién aplicable u otros documentos normativos; @

b) larealizacién de seguimiento, medicién, informe y revisién con relacién objetivos y metas de
desempeiio clave (coherentes con las expectativas de la norma de m%ﬁ%_\ de gestién aplicable u
otro documento normativo); //

c) lacapacidad del sistema de gestién del cliente y su mmmmaﬁmmo%@@m&s con el cumplimiento de
requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables; @/

d) el control operacional de los procesos del cliente; QW

e) lasauditorias internas y la revisién por la direccién;
<

f) laresponsabilidad de la direccién en relacién con ﬁmm@_nmm del cliente.

9.3.1.4 Conclusiones de la auditoria inicial de nm%m&m:-

El equipo auditor debe analizar toda la informacioény/las evidencias de auditoria obtenidas durante las
etapas 1y 2, para revisar los hallazgos de m:@wm y acordar las conclusiones de la auditoria.

9.4 Realizacion de auditorias @
9.4.1 Generalidades %/

El organismo de certificacién mmm% un proceso para realizar las auditorias in situ. Este proceso debe

incluir una reunién de apertura enzo de la auditoria y una reunién de cierre al concluir la auditoria.

Cuando una parte de la audi @ e realiza por medios electrénicos o cuando el sitio que se va a auditar
es virtual, el organismo d /p cacion debe asegurarse de que dichas actividades sean realizadas por el
personal con la noavmﬁmsﬁmncm&m. La evidencia obtenida durante dicha auditoria debe ser suficiente
para que el auditor v:m@ogmw una decisién informada sobre la conformidad del requisito en cuestién.

NOTA Las audit .;‘..\.“ﬂlw situ pueden incluir el acceso remoto a sitios electrénicos que contengan informacién
pertinente para _.Amﬂlt.lr.. {a del sistema de gestién. También se debe prestar especial cuidado al uso de los medios
electrénicos durantela realizacién de las auditorias.

942 Re ﬁws de la reunion de apertura

lizar una reunién formal de apertura con la direccién del cliente y, cuando sea apropiado, con
ables de las funciones o procesos que se van a auditar. El propésito de la reunién de apertura,

dirigirla normalmente el lider del equipo auditor, es proporcionar una corta explicacién sobre
3 @ a en que se desarrollaradn las actividades de auditoria. El grado de detalle debe ser coherente
@m familiaridad que tenga el cliente con el proceso de auditoria y debe considerar lo siguiente:

a) una presentacion de los participantes, incluida una breve descripcién de sus roles;

b) confirmacién del alcance de la certificacién;
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¢) confirmacién del plan de auditoria (incluyendo el tipo y el alcance de la auditoria, los objetivos y los
criterios), cualquier cambio, y otros acuerdos pertinentes con el cliente, tales como la fecha y la hora
de la reunién de cierre, las reuniones intermedias entre el equipo auditor y la direccién del cliente;

d) confirmacién de los canales de comunicacién formales entre el equipo auditor y el cliente; @ o
e) confirmacién de que estan disponibles los recursos y las instalaciones que requiere el equipo @5

N

muno:mﬂamn&:mm_Omqunm&Emmzﬁom&mﬁnoﬂmnnm@:_mEmwmmsnmm%mmm:ﬂEmmOncﬁm g”\ vmwm&
equipo auditor; @

f) confirmacién de los temas relativos a la confidencialidad;

h) confirmacién de la disponibilidad, de los roles y de la identidad de los guias y ow@&owmmh

i) el método para presentar la informacién, incluida cualquier categorizac los hallazgos de

la auditoria; @

- . ., .. . . . O -
j) informacién sobre las condiciones bajo las cuales la auditoria darse por terminada
prematuramente;

k) confirmacién de que el lider y los miembros del equipo audit @ representan al organismo
de certificacién son responsables de la auditoria y que deben<controlar la ejecucién del plan de
auditoria, incluidas las actividades y las lineas de msﬁmmﬁmmnmﬁ a auditoria;

1) confirmacién del estado de los hallazgos de la revisién o N@sz anterior, cuando corresponda;

m) los métodos y procedimientos que se van a utiliza
de un muestreo;

AV@.... evar a cabo la auditoria sobre la base

n) confirmacién del idioma que se utilizara msam:ﬂ@&#onmﬂ

o) confirmacién de que durante la auditoria s ndra informado al cliente sobre el progreso de la
auditoria y sobre cualquier problema; y;

p) oportunidad para que el cliente haga pre %mm.
9.4.3 Comunicacion durante la au

9.4.3.1 Durante la auditoria, el equipo/auditor debe evaluar periédicamente el progreso de la auditoria
e intercambiar informacion. El Ii equipo auditor debe reasignar el trabajo entre los miembros del
equipo auditor, si fuera necesarjo, ycomunicar periédicamente al cliente el progreso de la auditoria y
cualquier problema. @

9.4.3.2 Cuando las e 1as disponibles de la auditoria indiquen que los objetivos de la auditoria
no son alcanzables o sugieran la presencia de un riesgo inmediato y significativo (por ejemplo, en
materia de seguridad}{ellider del equipo auditor debe informar de este hecho al cliente y, si es posible,
al organismo de ¢ acién, para determinar las acciones apropiadas. Estas acciones pueden incluir
la reconfirmacién modificaciéon del plan de auditoria, cambios en los objetivos de la auditoria o en
su alcance, o 13 M..+m izacién de la auditoria. El lider del equipo auditor debe informar al organismo de
certificacién .@oﬁ/m sultado de las acciones tomadas.

9.4.3. er del equipo auditor debe revisar con el cliente cualquier necesidad de modificacién del
alcanc a auditoria que surja a medida que avancen las actividades de la auditoria in situ e informar
de esto al organismo de certificacién.
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9.44 Recopilacion y verificacion de la informacién

9.4.4.1 Durante la auditoria, la informacién pertinente para los objetivos, el alcance y los criterios
de la auditoria (incluyendo la informacién relacionada con las interfaces entre funciones, actividades y
procesos) debe recopilarse mediante un muestreo apropiado, y verificarse para convertirse enevidencias

de auditoria.
<

9.4.4.2 Los métodos para recopilar la informacién deben incluir, pero no limitarse m%

a) lasentrevistas; @
&

9.4.5 Identificacion y registro de los hallazgos de auditoria @@

b) laobservacién de los procesos y las actividades; y

c) larevisién de la documentacién y de los registros. o

Q /
9.4.5.1 Los hallazgos de auditoria que resumen la conformi % detallan las no conformidades

deben identificarse, clasificarse y registrarse para permitir que s e una decisién informada sobre la
concesion o mantenimiento de la certificacién. f

4
9.4.5.2 Se pueden identificar y registrar oportunid mejora, a menos que lo prohiban los
requisitos de un esquema de certificacién de sistema d on. Sin embargo, los hallazgos de auditoria
que corresponden a no conformidades no deben regi como oportunidades de mejora.

9.4.5.3 Un hallazgo de no conformidad debe wm@ﬂmm con relacién a un requisito especifico, y debe
contener una declaracién clara de la no con idad, identificando en detalle las evidencias objetivas
en las que se basa la no conformidad. Las midades deben discutirse con el cliente, con el fin de
asegurar que las evidencias son exactas y :@m:ﬁm:&m: las no conformidades. Sin embargo, el auditor
debe abstenerse de sugerir la causa de ﬁ@nosmﬁam%mmm o su solucién.

9.4.5.4 El lider del equipo audi e intentar resolver todas las diferencias de opinién sobre las
evidencias o los hallazgos de la @1@ entre el equipo auditor y el cliente. Se deben registrar los

puntos no resueltos. 4
9.4.6 Preparacionde %cmmcsmm de la auditoria
|

Bajo laresponsabilidad er del equipo auditor y antes de la reunién de cierre, el equipo auditor debe:

a) revisar los rmzm@m de auditoria y cualquier otra informacién apropiada reunida durante la
auditoria, noﬁ cto alos objetivos y los criterios de la auditoria, y clasificar las no conformidades;
oni

b) acordar _m../ lusiones de la auditoria, teniendo en cuenta la incertidumbre inherente al proceso
de auditorta;

c) mnogd@mfsmmﬂ accién de seguimiento necesaria;

d) nw@mn que el programa de auditoria es adecuado o identificar cualquier modificacién que sea
@ aria para futuras auditorias (por ejemplo, el alcance de la certificacién, el tiempo o las fechas
@ m:m#owmm,_mmﬁ.mncmsnmm&m_mimzmsnmm,imnoaﬁmﬁmnnmmwmm_mmsmvomc&ﬁo&.

@.W.q Realizacion de la reunion de cierre

9.4.7.1 Se debe realizar una reunién formal de cierre con la direccién del cliente y, cuando sea
apropiado, con los responsables de las funciones o procesos auditados. Se debe registrar la asistencia a
esta reunién. El propésito de la reunién de cierre, que normalmente es realizada por el lider del equipo
auditor, es presentar las conclusiones de la auditoria, incluyendo las recomendaciones relativas a la
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certificacién. Las no conformidades se deben presentar de manera que se entiendan, y se debe acordar el
plazo de respuesta.

NOTA La expresién “que se entiendan” no significa necesariamente que el cliente haya aceptado las

conformidades. @ o

9.4.7.2 Lareunién de cierre también debe incluir los siguientes elementos, cuyo grado de mmﬁiﬁ@@&m
ser coherente con la familiaridad que tenga el cliente con el proceso de auditoria:

a) informar al cliente de que las evidencias de auditoria reunidas se basan en una W%m de la
informacién, lo que introduce, de hecho, un elemento de incertidumbre; @

b) el método y plazo para presentar el informe, incluida cualquier categorizacién ﬁ

la auditoria; \%\

c) el proceso del organismo de certificacién para el tratamiento de las no s.. E_&m&mm_ incluida
cualquier consecuencia relativa al estado de la certificacién del n__m:_“m‘

os hallazgos de

d) el plazo para que el cliente presente un plan de correccién y accion %Mnﬂﬂmm para cualquier no
conformidad identificada durante la auditoria; Q@

e) lasactividades del organismo de certificacién posteriores a la auditoria; y

<
f) lainformacién acerca de los procesos de tratamiento de a:@ pelaciones.

9.4.7.3 El cliente debe tener la oportunidad de hacer pre . Se deben discutir las diferencias de
opinién acerca de los hallazgos o las conclusiones de 1 ia entre el equipo auditor y el cliente,
y en la medida de lo posible, deben resolverse. Las diferencias de opinién que no se resuelvan deben
registrarse y remitirse al organismo de certificacién. &

9.4.8 Informe de auditoria @

©

9.4.8.1 Elorganismo de certificacién deb &ﬁd@ cionar al cliente un informe escrito de cada auditoria.

El equipo auditor puede identificar opo es de mejora, pero no debe recomendar soluciones

especificas. El organismo de certificacién @ antener la propiedad del informe de auditoria.

0 Wmmmm:wmwmm de que se prepare el informe de auditoria y debe
/u me de auditoria debe proporcionar un registro exacto, claro y

Emw una decisién de certificacién informada y debe incluir o hacer

9.4.8.2 Ellider del equipo auditg
ser responsable de su contenido
conciso de la auditoria, que vmn
referencia a lo siguiente:

a) laidentificacion del or o de certificacién;

b) elnombreyla &wmnﬁmmf el cliente y del representante del cliente;

c) eltipo de audit or ejemplo, auditoria inicial, de seguimiento, de renovacién de la certificacién
o auditorias e les);

d) los nw#mﬁc@% la auditoria;

e) losobj de la auditoria;

e de la auditorfa, particularmente la identificacién de las unidades organizacionales o
ales o los procesos auditados, asi como el tiempo de la auditoria;

f) m—“mﬂO

g) cualquier desviacién del plan de auditoria y su justificacién;

h) cualquier cuestidn significativa que afecte al programa de auditoria;
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i) la identificacién del lider del equipo auditor, los miembros del equipo auditor y cualquier
persona acompariiante;

j) lasfechasylugares en los que se realizaron las actividades de auditoria (en sitio o fuera del sitio, en
sitios temporales o permanentes);

<&
k) los hallazgos de auditoria (véase el apartado 9.4.5), referencia a las evidencias y @nmcmmosmm
coherentes con los requisitos del tipo de auditoria; @ﬁ

1) cambios significativos, silos hay, que afecten al sistema de gestion del cliente desde _@:H:m auditoria;
m) cualquier cuestién no resuelta, si fuera identificado; @

n) cuando sea aplicable, si es una auditoria conjunta, combinada o msﬁmmam&&%
o) una declaracién de descargo de responsabilidad que indique que la m@?m

de muestreo de la informacién disponible;

p) larecomendacién del equipo auditor; Qw//@
N

q) que el cliente estd controlando de manera eficiente el (BSO, de los documentos y marca de
certificacion, si es aplicable; Or

r) la verificacién de la eficacia de las acciones nog.wmnaﬁ@ﬁmmmm con relacién a no conformidades
identificadas previamente, si es aplicable. W&

se basa en un proceso

9.4.8.3 Elinforme también debe contener: %

a) una declaracién sobre la conformidad y eficaciadel sistema de gestién, junto con un resumen de la

evidencia relacionada con: & 5
— la capacidad del sistema de mm.é J para cumplir los requisitos aplicables y lograr los

resultados esperados; Am M

— la auditoria interna y el _ﬁ.oﬁ%ﬂ revisién por la direccién;
b) una conclusién sobre lo m?.ot@m& alcance de la certificacién;

c) una confirmacién de m:dm«n cumplido los objetivos de la auditoria.

9.4.9 Analisis de las de las no conformidades

El organismo de certificacion debe requerir al cliente que analice las causas y que describa las
correcciones especifi las acciones correctivas realizadas o planificadas, para eliminar las no
conformidades det as, en un plazo definido.

N\

9.4.10 mnnmn@m as correcciones y acciones correctivas

El organis certificaciéon debe revisar las correcciones, las causas identificadas y las acciones
correctivastenviadas por el cliente, para determinar si son aceptables. El organismo de certificacién
ﬂNﬁu..mq la eficacia de cualquier correccién y accién correctiva tomada. Se deben registrar las
cias obtenidas que soporten la resolucién de las no conformidades. Se debe informar al cliente del

A“J mnoav_mﬁm_::mmz&ﬂolmm&&osm-:ﬁ#mmm_omSmm:Qmmo..n:amzﬁmmmmwOﬂno:mmﬂEmwmsam:ﬂm
§ Fw as auditorias), para verificar que las correcciones y las acciones correctivas son eficaces.

NOTA La verificacién de la eficacia de las correcciones y de las acciones correctivas puede llevarse a cabo
con base en una revisién de la informacién documentada proporcionada por el cliente, o cuando sea necesario,
mediante una verificacién in situ. Por lo general, esta actividad la realiza un miembro del equipo auditor.
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9.5 Decision de certificacion

9.5.1 Generalidades

las decisiones de otorgamiento o rechazo de certificacién, ampliacién o reduccién del alcanc
certificacién, suspensién o restauracién, retirada o renovacién de la certificacion, son dife

aquellas que llevaron a cabo las auditorias. El individuo o los individuos designados pa ar la
decisioén de certificacién deben tener la competencia apropiada. /

9.5.1.1 El organismo de certificacién debe asegurarse de que las personas o comités que .@o
@@ a
de

9.5.1.2 Las personas (excluidos los miembros de comités, véase el apartado 6.1.4 Aﬁmzmmmm por el
organismo de certificacién para tomar una decision de certificacién deben ser emple \..rﬂ._v del organismo
&mnm&mnmnmo:.oﬁmsmnszmncmao_mm&Emsﬁmm_.mn:nmw_mno:mmﬁmo.nos::m M. /...ﬁ?
..an.

ad bajo el control
organizacional del organismo de certificacién. El control organizacional de un organismo de certificacién
debe ser uno de los siguientes: ¢

Q
a) propiedad total o mayoritaria de otra entidad por parte del organism ﬁimnmn&:h

b) participacién mayoritaria por parte del organismo de certificacién e directiva de otra entidad;

c) autoridad documentada del organismo de certificacién mog.m ) ntidad en una red de entidades
legales (a la que pertenece el organismo de certificacién), vi a por propiedad o por el control
de la junta directiva. f

NOTA En el caso de organismos de certificacién guberna es, otras partes del mismo gobierno se

pueden considerar “vinculadas por propiedad” al organismo icacion.

9.5.1.3 Las personas empleadas por, o bajo contra entidades bajo control organizacional deben

nE:v:lomH:mmEomnmacmm#ﬁummmmmﬁmﬁmﬂﬁmmmﬁm O\_mnHuomu£=m_mmvmwmo:mwmav_mmmmvaﬁ
o bajo contrato con, el organismo de certificaci6

9.5.1.4 El organismo de certificacién mmw@qmﬁ. cada decision de certificacidn, incluida cualquier
informacién adicional o aclaracién vm&mu@ po auditor u otras fuentes.

9.5.2 Acciones previas a la toma ﬁnmmmas

El organismo de certificacién de r con un proceso para llevar a cabo una revision eficaz antes
de tomar una decisién de oto nto de certificacién, ampliacién o reduccién del alcance de la
certificacién, renovacion, suspension o restauracion, o retirada de la certificacién, incluyendo que

a por el equipo auditor es suficiente con respecto a los requisitos de
e la certificacién;

a) la informacién proporci
certificacién y al al

b) para cualquier no-conformidad mayor, se han revisado, aceptado y verificado las correcciones y

acciones correctivas;

¢) para nc.m_e:m@ conformidad menor, se harevisado y aceptado el plan del cliente para correcciones
y acciones ectivas.

9.5.3 ;%wna: para otorgamiento inicial de la certificacion

I
o.m.wh@ informacién proporcionada por el equipo auditor al organismo de certificacién para la toma
de decisién de la certificacién debe incluir como minimo:

a) elinforme de auditoria;

b) los comentarios sobre las no conformidades y, cuando sea aplicable, las correcciones y las acciones
correctivas llevadas a cabo por el cliente;
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c) la confirmacién de la informacién proporcionada al organismo de certificacién y utilizada para la
revisién de la solicitud (véase el apartado 9.1.2);

d) laconfirmacién de que se han logrado los objetivos de la auditoria; y

e) larecomendacién de otorgar o no la certificacién, junto con cualquier condicién u o_ommn@ n.

9

9.5.3.2 Si el organismo de certificacién no puede verificar la implementacién de 1 cciones y
acciones correctivas de cualquier no conformidad mayor dentro de los 6 meses posteriores al tltimo dia
de la etapa 2, el organismo de certificacién debe realizar otra auditoria de etapa NW%% e recomendar
la certificacién. @

9.5.3.3 Cuando se prevé la transferencia de la certificacién de un organis %@%nmamnmna: a otro, el
organismo de certificacién al que se transfiera la certificacién debe contar ¢onsin proceso para obtener
suficiente informacién a fin de tomar una decisién sobre la nmamnmnaz.W

ZO.E_ rommmn:mamm&mnmnﬁmnmnaﬂvcmmmznm:mnammﬂmmmmvmn_‘mn m@mmvmnnc mﬂmqmzmmﬁ.mﬂnmmmm_m
certificacién. //
9.5.4 Informacion para otorgar la renovacion de la nﬁ.ﬂﬁ n

El organismo de certificacién debe tomar la decisién m@ﬁﬁmw la certificacién basindose en los
resultados de la auditoria de renovacién, al igual que en %Eﬁmm% de larevisién del sistema durante
el periodo de certificacién, y en las quejas recibidas de @ arios de la certificacién.

9.6 Mantenimiento de la certificacion @@

9.6.1 Generalidades @ ©

El organismo de certificacién debe ma a certificacién con base en la demostracién de que el
cliente contintda cumpliendo los requisitos e la norma de sistema de gestién. Se puede mantener la
certificacién de un cliente con base .\%/: onclusién positiva formulada por el lider del equipo auditor,
sin una decisién y revisién independiente posterior, siempre que:

a) para cualquier no nozmou.aﬂﬁ.w. miayor u otra situacién que pueda llevar a suspender o retirar la
certificacién, el organis

‘alu/mrnmﬂmmnmnm&: tenga un sistema que requiera que el lider del equipo
auditor informe al oww@w

A :ommnmqﬂmnmn&:mo_ﬂ.mﬁm:mnmmﬂmm&mmsmnmmncnmnmimm&:ﬁa
personal competent el apartado 7.2.8) y diferente de aquel que llevé a cabo la auditoria, con
el fin de determinar s uede mantener la certificacién, y;

b) personal compe del organismo de certificacién realice seguimiento de sus actividades de
seguimiento, i el seguimiento de los informes de sus auditores, con el fin de confirmar que la

. S -, . .
actividad &mﬁ Icacién funciona de manera eficaz.

=L

9.6.2 Acti 0 les de vigilancia

2. @mﬂ—&mmnm
El organismo de certificacién debe desarrollar sus actividades de vigilancia de manera que se

9.6.
9.6 @
seguimiento de forma regular de las dreas y funciones representativas cubiertas por el alcance del
istema de gestion, y se tengan en cuenta los cambios en su cliente certificado y en su sistema de gestién.

9.6.2.1.2 Las actividades de vigilancia deben incluir auditorias in situ del cumplimiento de requisitos
especificados del sistema de gestion del cliente certificado con respecto a la norma con base en la cual se
otorga la certificacién. Otras actividades de vigilancia pueden incluir:
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a) solicitudes de informacién del organismo de certificacién al cliente certificado sobre aspectos
relativos a la certificacion;

b) la revisién de cualquier declaracién del cliente certificado, con relacién a sus operaciones (por
ejemplo, material promocional, sitios en internet); @ o

c) solicitud al cliente certificado para que proporcione informacién documentada (en vmﬁ@ms

medios electrénicos); y @
d) otros medios de seguimiento del desempefio del cliente certificado. /ﬁ@
9.6.2.2 Auditoria de seguimiento ﬁ@

Las auditorias de seguimiento son auditorias in situ, pero no son Emnmmmzmamam ,:ﬁ@. rias de todo el
sistema y deben planificarse junto con las otras actividades de vigilancia, de m %: que el organismo
de certificacién pueda confiar en que el sistema de gestién certificado del clie tinia cumpliendo

los requisitos entre las auditorfas de renovacién de la certificacién. Cada vigilancia para la norma de
sistema de gestién pertinente debe incluir: @//
a) lasauditorias internas y la revisién por la direccién; Q@

E::mu.m<mmm@:&m~mmmnnmo:mmﬁoEm&mmmoUnm_mmBOnoEnOnm&mmEmsamnmmmmmcwm:ﬂm_m
auditoria previa; ©

c) eltratamiento de las quejas; %

&ﬁmmmnmﬁm&m_mmmﬁmammmmmmﬁas.w:a&mna:nosm:o @Om ow_.mﬁqora.m&n:msﬁmnmﬂamnmmo%_ﬁum
resultados previstos del sistema (o sistemas) de M_mm@mmﬁmnﬁﬁoﬂ

e) el progreso de las actividades planificadas dirigi a mejora continua;
f) lacontinuidad en el control operacional; @
g) larevisién de cualquier cambio; y %

h) lautilizacién de marcas y/o cualquie @

Nota ala versién en espaiiol: En m_mzsoﬁ%@m slas “auditorias de seguimiento” se denominan “auditorias

de vigilancia”. @

9.6.3 Renovaciondela nmi. .

erencia a la certificacion.

9.6.3.1 Planificacion del toria de renovacion

9.6.3.1.1 El ﬁwovoﬂﬁo&% auditoria de renovacién es confirmar la conformidad y eficacia continuas
del sistema de gesti su conjunto, asi como su pertinencia y aplicabilidad continuas para el
alcance de la certifi . Una auditoria de renovacién se debe planificar y llevar a cabo para evaluar
el cumplimiento c o de todos los requisitos de la norma del sistema de gestién pertinente u otro
documento normative. Esto debe planificarse y llevarse a cabo en el tiempo apropiado para permitir la
renovaciéon oﬁc@@m_m antes de la fecha de caducidad del certificado.

@mwn SS&mn_ &mwmnoﬁn_oz&m_omE&:_lmﬂmSEozmmﬁomEmE.Emmmmm:&_ﬁoﬁmmmmmmc_aam:ﬂo
previos, y m_&mwma el desempeiio del sistema de gestién en el ciclo de certificaciéon mas reciente.

9.6.3.1.3 Puede ser necesario que las actividades de la auditoria de renovacién incluyan una etapa 1, en
situaciones en las que se hayan producido cambios significativos en el sistema de gestién, la organizacién
o el contexto en el que opera el sistema de gestién (por ejemplo, cambios en la legislacién).
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NOTA Tales cambios pueden ocurrir en cualquier momento durante el ciclo de certificacién y es probable
que el organismo de certificacién deba realizar una auditoria especial (véase el apartado 9.6.4), que podria ser o
no una auditoria de etapa 2.

9.6.3.2 Auditoria de renovacion de la certificacion @o

9.6.3.2.1 La auditoria de renovacién de la certificacién debe incluir una auditoria insit@ que trate

lo siguiente: %

a) laeficacia del sistema de gestién en su totalidad, a la vista de los cambios int ./.ﬁw y externos, y su
pertinencia y aplicabilidad continuas para el alcance de la certificacién; @

b) el compromiso demostrado para mantener la eficacia y la mejora del sis de gestion con el fin
de reforzar el desempefio global; o \%\

c) laeficacia del sistema de gestién en relacion con el logro de los obje del cliente certificado y los

resultados previstos del sistema (o sistemas) de gestién respe

S

9.6.3.2.2 Para todas las no conformidad mayores, el organism certificacién debe fijar plazos para
la implementacién de correcciones y de acciones correctivas. acciones se deben implementar y
verificar antes de la expiracidon de la certificacién. @f

<
9.6.3.2.3 Cuando se completen exitosamente las activi %Mmm renovacion de la certificacién antes de
la expiracién de la certificacién existente, la fecha de @@@_ i6n de la nueva certificacién puede basarse
en la fecha de expiracién de la certificacién existe echa de emisién de un nuevo certificado debe
ser la fecha de la decisién de la renovacién o una p

%

9.6.3.2.4 Si el organismo de certificacién ndhagompletado la auditoria de renovacién o el organismo
de certificacién no puede verificar la imp @J\ cién de las correcciones y acciones correctivas para
cualquier no conformidad mayor (véa ...,uv.: antes de la fecha de expiracién de la certificacién,
entonces no se debe recomendar la re ..h ci6n de la certificacién y no se debe extender la validez de la

certificacién. Se debe informar esto %ﬁ

g

ente y explicarle las consecuencias.

9.6.3.2.5 Después de la expirz @ la certificacién, el organismo de certificacién puede restaurar la

certificacién dentro de los 6 mes § siguientes, siempre y cuando se hayan completado las actividades de

renovacion de la certificacid, /A.@\! entes; de otro modo, se debe realizar minimo una etapa 2. La fecha de

vigencia del certificado d N...”U 4 fecha de la decisién de la nueva certificacion o una posterior, y la fecha
1 el ciclo de certificacién anterior

de expiracion se debe Tmm@

9.6.4 Auditoriase ales

&

9.6.4.1 Ampli del alcance

El organism ertificaciéon debe, en respuesta a una solicitud de ampliacién del alcance de una
certificaci6 otorgada, realizar una revisién de la solicitud y determinar cualquier actividad de
auditoria neeésaria para decidir si se otorga o no la ampliacién. Esta se puede realizar conjuntamente

con :9@#35 de seguimiento.

9, Auditorias con notificacion a corto plazo

@.wmiﬂ:e de certificacién puede tener que realizar auditorias de clientes certificados bajo la forma
de visitas notificadas a corto plazo o sin anunciar, con el fin de investigar quejas, en respuesta a cambios,
o como seguimiento de clientes con la certificacién suspendida. En estos casos:

a) el organismo de certificacién debe describir y poner en conocimiento de los clientes certificados,
con antelacién (por ejemplo, en los documentos descritos en el apartado 8.5.1), las condiciones en
las que se van a llevar a cabo estas auditorias;
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b) el organismo de certificacién debe poner un cuidado muy especial en la designacién del equipo
auditor, debido a la imposibilidad, por parte de la organizacién auditada, de formular una objecién
sobre los miembros del equipo auditor.

9.6.5 Suspender, retirar o reducir el alcance de la certificacién @o
9.6.5.1 El organismo de certificacién debe tener una politica y procedimientos documenta ara
suspender, retirar o reducir el alcance de la certificacién, y debe definir las acciones que deb ar en
consecuencia.

9.6.5.2 El organismo de certificacién debe suspender la certificacién cuando, por ej

mﬁ@
— el sistema de gestién certificado del cliente ha dejado de cumplir de forma persistente o grave los

requisitos de la certificacién, incluidos los requisitos relativos a la eficacia istema de gestién;

— el cliente certificado no permite la realizacién de las auditorias de seguirgi o de renovacién con
la periodicidad requerida, o; @//

— el cliente certificado haya pedido voluntariamente una mcmvmsﬂos.@

9.6.5.3 En el caso de una suspensién, la certificacién del mmmﬁmw@ﬂ gestién del cliente se invalida

temporalmente. W&/

9.6.5.4 El organismo de certificacién debe restaurar la A.QVO.@ acién suspendida si la cuestién que
dio origen a la suspensién ya se resolvié. Cuando no se ﬁ_ﬂ.._. &van los problemas que dieron lugar a la
NN
N4

suspensién en el plazo establecido por el organismo de ce acién, se debe retirar o reducir el alcance
de la certificacién.

NOTA En la mayoria de los casos, la suspensién ng

el alcance de la certificacién para excluir las partes
que no cumplen con los requisitos, cuan liente certificado haya dejado de cumplir de forma
persistente o grave los requisitos de la @ acion para esas partes del alcance de la certificacion.
Cualquier reduccién del alcance mmwmﬁ n linea con los requisitos de la norma utilizada para la

certificacién. H
9.7 Apelaciones @/

9.7.1 El organismo de certi .@@: debe tener un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar

decisiones relativas a las ap nes.
&

9.6.5.5 El organismo de certificacién debe

9.7.2 El organismo de cestificacién debe ser responsable de todas las decisiones tomadas a todos los
niveles del proceso p tratamiento de apelaciones. El organismo de certificaciéon debe asegurarse de
que las personas m:@ radas con el proceso para el tratamiento de las apelaciones sean diferentes de

las que llevaron a @u as auditorias y tomaron las decisiones de certificacién.
20,
9.73 la ﬁh@//& acién, la investigacién y la decision relativa a las apelaciones no deben dar lugar a

acciones discr i inatorias contra quien apela.

©
9.7.4 @Hgmmo para el tratamiento de las apelaciones debe incluir al menos los elementos y
métodos siguientes:

a) una descripcién del proceso de recepcién, validacién e investigacién de la apelacién, asi como
para decidir qué acciones se tomaran en respuesta a ella, teniendo en cuenta los resultados de
apelaciones similares previas;
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b) el seguimiento y registro de las apelaciones, incluidas las acciones tomadas para resolverlas;

c) asegurarse de que se han realizado las correcciones y las acciones correctivas apropiadas.

9.7.5 El organismo de certificacién que recibe la apelacién debe ser responsable de ﬂmcs_@mw_mnmﬂ
toda la informacién necesaria para validar la apelacién.

9.7.6 El organismo de certificacién debe acusar recibo de la apelacién y debe propor & apelante
los informes de avance y el resultado de la apelacién. /

9.7.7 La decisién que se va a comunicar a quien presenta la apelacién de ke @ma_m o revisarla y

.@l bjeto de la apelacién.

aprobarla una o més personas que no hayan estado involucradas previamente ef

<
9.7.8 El organismo de certificacién debe notificar formalmente al apel finalizacién del proceso
para el tratamiento de la apelacién. @

9.8 Quejas /@//@

9.8.1 El organismo de certificacién debe ser H.mwm.o:mmw_ mﬁ s las decisiones tomadas a todos los
niveles del proceso para el tratamiento de las quejas. @
9.8.2 La presentacidn, la investigacion y la decisién relativa a las quejas no debe dar lugar a acciones

discriminatorias contra quien presenta la apelacién. @

9.8.3 A partir de la recepcién de una queja, el oﬁw@ﬁ:o de certificacién debe confirmar si la queja se
refiere a las actividades de certificacién de la: es responsable, y en caso afirmativo, debe tratarla. Si
la queja concierne a un cliente certificado, nar la queja se debe considerar la eficacia del sistema
de gestién certificado.

9.84 El organismo de nmamnmﬂ ién debe remitir toda queja valida relativa a un cliente

certificado a dicho cliente en un E@ rtuno.

9.8.5 El organismo de certi debe tener un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas roceso debe estar sujeto a los requisitos de confidencialidad, en la
medida en que esté asoci clamante y al objeto de la queja.

9.8.6 Elproceso para &mﬁammzﬁo de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:

a) una descripcié proceso de recepcidn, validacién e investigaciéon de la queja, asi como para
decidir qué es se tomaran en respuesta a ella;

b) el mmmcmaw@@ y registro de las quejas, incluidas las acciones tomadas para resolverlas;
c) mmmmc%&m que se han tomado todas las correcciones y las acciones correctivas apropiadas.

NOTAo @ Norma ISO 10002 proporciona orientacién para el tratamiento de las quejas.

@~ owmmEmEo de certificacién que recibe la queja debe ser responsable de reunir y verificar toda
a infermacién necesaria para validar la queja.

9.8.8 En la medida de posible, el organismo de certificacién debe acusar recibo de la queja y debe
proporcionar al reclamante los informes de avance y el resultado.

9.8.9 Ladecision que se va a comunicar al reclamante debe hacerla, o revisarla y aprobarla una o mas
personas que no hayan estado involucradas previamente en el objeto de la queja.
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9.8.10 Enlamedidadelo posible, el organismo de certificacion debe notificar formalmente al reclamante
la finalizacién del proceso para el tratamiento de la queja.

9.8.11 El organismo de certificacién debe determinar, junto con el cliente certificado y el reclamante, si

debe hacer ptblico el tema de la queja y su resolucién, y si fuera asi, en qué medida. ©

@@
9.9 Registros relativos a los clientes @ﬁ

9.9.1 El organismo de certificacién debe mantener los registros relativos a la actividad de auditoria y
otras actividades de certificacién de todos los clientes, incluidas todas las organizaciones a@nmmmsﬁmﬂos
solicitudes, asi como todas las organizaciones auditadas, certificadas o a las que se le m@msma o retird

la certificacién. @ q
Y
9.9.2 Los registros relativos a los clientes certificados deben incluir lo mmmcmmzwﬂ//

a) lainformacién relativa alasolicitud ylos informes de auditoriainicial, m@%ﬁmﬁo y de renovacion;

b) el acuerdo de certificacion; QW

c) lajustificacion de la metodologia utilizada para el muestreo de mmﬁm, Seguin sea apropiado;

Q<
NOTA La metodologia del muestreo incluye el muestreo em @umnm auditar el sistema de gestién
especifico y/o para seleccionar sitios en el contexto de m:a#clmWﬁ isitio.

&ﬁm_.cmamnmna:ﬁmqmﬁm&mﬁmﬂam:mnaﬂ_&m_amaﬁo mwmmsm@ﬁ@@uw m:&#onmm?mmmmmﬁmﬁmhﬁmﬁpm.ﬁ&‘
e) laverificacién de las correcciones y acciones noﬂ.mn_@
f) losregistros de las quejas y apelaciones, y toda “¢ién o accién correctiva subsiguiente;
g) lasdeliberaciones y decisiones del comité, @noﬂ.mmtozmmh
h) la documentacién relativa a las decisio rtificacién;
AN

i) los documentos de certificacién, inc alcance de la certificacién con respecto al producto,

proceso o servicio, segin corresp

j) los registros relacionados que cesarios para establecer la credibilidad de la certificacion,
tales como evidencia de la co cia de los auditores y expertos técnicos;

k) los programas de auditoria.

9.9.3 El organismo de ¢ cién debe conservar los registros relativos a los solicitantes y clientes
de forma segura, con e asegurar que la informacién se mantenga confidencial. Los registros
deben transportarse, transritirse o transferirse de forma que se asegure el mantenimiento de la

confidencialidad.
o

994 El E.mm:mm@ de certificacién debe tener una politica y procedimientos documentados sobre
la conservacid los registros. Los registros de los clientes certificados actuales y anteriores deben
conservarse te el tiempo que dure el ciclo en curso, mas un ciclo completo de certificacién.

ZO.EP. @ :om_:mmamm\_mﬂmmmm_mnm&smmﬁmzmnmn:m_omnmmmmﬂ.OmZm:man:mEmsnmzmnmmvonczﬁma_\cmo&m
Emavo@n
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10 Requisitos relativos al sistema de gestion de los organismos de certificacion

10.1 Opciones

El organismo de certificacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un mmmﬁmE@ gestién
capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta part Norma
ISO/IEC 17021. Ademas de cumplir los requisitos de los capitulos 5 a 9, el organismo de ce ci6n debe
implementar un sistema de gestién de acuerdo con cualquiera de los siguientes requisi

a) losrequisitos generales de un sistema de gestién (véase el apartado 10.2), o /
b) los requisitos del sistema de gestién de acuerdo con la Norma ISO 9001 T&ﬁm@mﬁmﬁﬁm&o 10.3).

10.2 Opcion A: Requisitos generales de un sistema de gestion O/A%\

10.2.1 Generalidades . %

EonmmzmmEommnmwimmnmn&:mmw_mmmﬁmw_mnmn&onzamsﬁmnm %—;ﬁmw %Emsﬁmsmacsmmmﬂmgm&m
gestion que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento c nte de los requisitos de esta parte
de la Norma ISO/IEC 17021.

La alta direccién del organismo de certificacién debe est y documentar las politicas y objetivos
para sus actividades. La alta direccién debe ofrecer evi ia de su compromiso con el desarrollo e
implementacién del sistema de gestion de acuerdo os requisitos de esta parte de la Norma
ISO/IEC 17021. La alta direccién debe asegurarse de s politicas sean entendidas, implementadas y
mantenidas en todos los niveles de la organizacié ganismo de certificacion.

La alta direccién del organismo de certificacién debe asignar la responsabilidad y la autoridad para:

a) asegurar que se establecen, implemen antienen los procesos y los procedimientos necesarios

para el sistema de gestién, e; @
Jﬁmﬁﬁ

b) informaralaalta direccién sobr efio del sistema de gestién y sobre necesidades de mejora.

10.2.2 Manual del sistema de @:

Todos los requisitos aplicab @ sta parte de la Norma ISO/IEC 17021 deben estar contemplados en
un manual o en documento /.v/.r.u ados. El organismo de certificacién debe asegurar que el manual y los
documentos asociados p @ tes estén accesibles a todo el personal pertinente.

10.2.3 Control de _a%sﬂ-m:ﬁom

El organismo de acion debe establecer procedimientos para controlar los documentos (internos y
externos) que se en al cumplimiento de esta parte de la Norma ISO/IEC 17021. Los procedimientos
deben definir @ozﬁ.o_mm necesarios para:

a) mﬁﬂow%moﬁusamzﬂom en cuanto a su adecuacién antes de su emisién;

b) 3&@% actualizar los documentos, cuando sea necesario, y aprobarlos nuevamente;

c) @cwmwmm de que se identifican los cambios y el estado actual de revision de los documentos;

OF
@wwmmcnmnmm de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentren disponibles
en los lugares de uso;

e) asegurarse de que los documentos permanezcan legibles y ficilmente identificables;

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribucién; y
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g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada
en el caso de que se mantengan por cualquier razén.

NOTA La documentacién puede estar en cualquier forma o tipo de medio.

m@o
10.2.4 Control de los registros
El organismo de certificacién debe establecer procedimientos para definir los controles n rios
para la identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacién, el tiempo de conse nyla

disposicién de sus registros relativos al cumplimiento de esta parte de la Norma ISO/ _mn%

El organismo de certificacién debe establecer procedimientos para la nn_:mqumn_o: ﬁ@m registros

durante un periodo coherente con sus obligaciones contractuales y legales. El accesg .mSm registros
debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad. \%\

NOTA Para los requisitos relativos a los registros de los clientes certificados, ﬂmm 5: el apartado 9.9.
10.2.5 Revision por la direccion %//@

10.2.5.1 Generalidades QW

La alta direccién del organismo de certificacién debe establecer pr ientos para revisar su sistema
de gestién a intervalos planificados para asegurarse de su co nua idoneidad, adecuacién y eficacia,
incluyendo las politicas y los objetivos declarados, relativos al limiento de esta parte de la Norma
ISO/IEC 17021. Estas revisiones deben llevarse a cabo al me avez al afio.

10.2.5.2 Informacion de entrada para la revision @

La informacién de entrada para la revisién por la direeci n debe incluir informacién relativa a:

a) losresultados de las auditorias internas %

b) laretroalimentacién de los clientes y v mﬂmmmmmm‘

c) lasalvaguarda de la imparcialidad;

d) el estado de las acciones correcti 4

e) el estado de las acciones par os riesgos;

f) lasacciones de seguimiento pro¥enientes de revisiones por la direcciéon previas;

g) el cumplimiento de los objetivos;

h) los cambios que po v fectar al sistema de gestion; y

i) lasapelaciones %@:&.mm.

10.2.5.3 —wmm_._:m@ de larevision

Las salidas & vision por la direccién deben incluir decisiones y acciones relativas a

a) la % la eficacia del sistema de gestién y de sus procesos;

b) lamejora de los servicios de certificacién en relacién con el cumplimiento de esta parte de la Norma

ISO/IEC 17021; y
c¢) lanecesidad de recursos;

d) larevisién de la politica y objetivos de la organizacién.
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10.2.6 Auditorias internas

10.2.6.1 El organismo de certificacién debe establecer procedimientos para las auditorias internas a
fin de verificar que cumple los requisitos de esta parte de la Norma ISO/IEC 17021 y que el sistema de
gestidn se implementa y se mantiene de manera eficaz. @

NOTA La Norma ISO 19011 proporciona directrices para la realizacién de auditorias Eﬁmn%

HQ.N.@.NG:Eomnmn_mmmms&glmmm&mvamEmnmﬂﬁmEm:mom:nsm:ﬁm_mmavo :@m _Omm:.onmmﬂum
y areas por auditar, asi como los resultados de las auditorias previas.

10.2.6.3 Las auditorfas internas deben realizarse al menos una vez cada eses. La frecuencia
de las auditorias internas se puede reducir si el organismo de certificacig ede demostrar que su
sistema de gestion contintia estando implementado eficazmente de acue esta parte de la Norma
ISO/IEC 17021 y que su estabilidad estd demostrada. @

10.2.6.4 El organismo de certificacién debe asegurarse de que: @//

mu_mmmc&ﬁolmmm:ﬂmHSmmmmﬂmm:nm:ﬁog.vmwmo:mﬁ noEﬁmﬁm.@“osonmmamm mmﬁmnmnﬁmnmn_o?_m
auditoria y los requisitos de esta parte de la Norma ISO/IEC 17021;

O
b) los auditores no auditen su propio trabajo;

c) seinforme al personal responsable del drea mc&ﬁm@ resultado de la auditoria;

d) cualquier accién resultante de las auditorias A.@@.m se tome de manera oportuna y apropiada; y
e) seidentifique cualquier oportunidad de _@w.

10.2.7 Acciones correctivas @
El organismo de certificacién debe cer procedimientos para identificar y gestionar las no
conformidades en sus operaciones. rganismo de certificacién también debe, en los casos que sea

necesario, tomar acciones para mrﬁtr_ nar las causas de las no conformidades con el fin de prevenir su
recurrencia. Las acciones correcti ..Vl 50 mw_m: ser apropiadas al impacto de los problemas detectados. Los
procedimientos deben defini sitos para:

a) identificar no conform ,:.v or ejemplo, a partir de quejas validas y auditorias internas);
A por ejemp p quej y

.J.
b) determinar las causas ..‘ as no conformidades;

c) corregirlas no n%ﬂm&mmh

O - - -
d) evaluarlan d de acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir;

e) mmﬁmnEmsw@EEmEmamn de manera oportuna las acciones necesarias;
f) Hmmmmcﬂ%@ resultados de las acciones tomadas;

re @o_m eficacia de las acciones correctivas.

El organismo de certificaciéon debe establecer y mantener un sistema de gestién de acuerdo con los
requisitos de la Norma ISO 9001, que sea capaz de soportar y demostrar el cumplimiento coherente
de los requisitos de esta parte de la Norma ISO/IEC 17021, que se explican en mdas detalle en los
apartados 10.3.2 2 10.3.4.
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10.3.2 Alcance

Para la aplicacién de los requisitos de la Norma ISO 9001, el alcance del sistema de gestién debe incluir
los requisitos de disefio y desarrollo para sus servicios de certificacion.

10.3.3 Enfoque al cliente

Para la aplicacién de los requisitos de la Norma ISO 9001, cuando el organismo de cer
desarrolla su sistema de gestién, debe considerarla credibilidad de la certificacién y debe ar las
necesidades de todas las partes (tal como se indica en el apartado 4.1.2) que confian en m—W%winEm de
auditoria y de certificacién, y no solamente las de sus clientes. @

debe incluir como
quejas pertinentes
e la imparcialidad.

10.3.4 Revision por la direccion

Paralaaplicacién de los requisitos de la Norma ISO 9001, el organismo de certifi
entradas para la revisién por la direccién, la informacién relativa a las mﬁmﬁmn
que provengan de los usuarios de las actividades de certificacién y una re
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Anexo A
(normativo)

Conocimientos y habilidades requeridos

@O
S
A.1 Generalidades @

En la siguiente Tabla A.1 se especifican el conocimiento y las rmw;immu@. e un organismo de
certificacién debe definir para desempefiar funciones de nmaﬂbnmn_og espe cificas. X significa que
el organismo de certificacién debe definir los criterios y el nivel de conz ,/. ientos y habilidades. Los
requisitos de conocimientos y habilidades especificados en la Tabla W.Hﬁ@. plican detalladamente en
el texto que sigue a la tabla y su referencia corresponde al niimero ntesis.

Tabla A.1 — Tabla de conocimientos %Emmnmm

m::m/wm:mm de certificacion
Realizar la revision de la soli W@
para determinar las c -
Conocimientos y habilidades tencias requeridas del equi Revisar los informes de
auditor, para selecci s auditoria y tomar deci-
miembros del equ itor siones de certificacion
y determinar ..A

m:n:o

Auditar y liderar el
equipo auditor

Conocimiento de las practicas de ges- & X (véase A2.1)
tion del negocio N A21

X (véase A.3.1) X (véase A.2.2)

Conocimiento de los principios, las C
practicas y las técnicas de auditoria ﬂ 9
Conocimiento de las normas/docu-

mentos normativos de sistemas de X (véase A4.1) X (véase A.3.2) X (véase A.2.3)
gestidn especificos \ﬂu N

na:onmEmmnnoQm_omwwonmmomam_ E.m%
nismo de certificacién

nm._uon_E_mE“o del sector de EM%%&\\ X (véase A.4.3) X(véase A.3.4) X (véase A.2.5)

X (véase A.4.2) X (véase A.3.3) X (véase A.2.4)

cliente

Conocimiento de los produc m‘#am\ pro- X (véase A.4.4) X (véase A.2.6)

cesos y la organizacién del cli

Habilidades lingiiistica propiadas a

todos los niveles d a organiza- X (véase A.2.7)

cién cliente

Habilidades vmw@mw notas y redac- .

tar informes (™ X (véase A.2.8)

Habilidades @imnmw presentaciones X (véase A.2.9)

:mc:ﬁm@mmwm hacer entrevistas X (véase A.2.10)

MME@M para gestionar las audito- X (véase A.2.11)

WMM& El riesgo y la complejidad son otras consideraciones al decidir qué nivel de pericia se necesita para cualquiera de
funciones.
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A.2 Requisitos de competencia para auditores de sistemas de gestion

A.2.1 Conocimiento de las practicas de gestion del negocio

Conocimiento de tipos de organizacién, tamariio, gobernanza, estructura y pricticas en el lugar-dec
trabajo, sistemas de informacién y datos, sistemas de documentacién y tecnologia de la informacié

A.2.2 Conocimiento de los principios, las practicas y las técnicas de auditoria %

OOSOnMEmmEHOQmtl:n:iom,ﬁﬁmnmnmm%ﬁmninmmmmmc&ﬁolmQmmmmﬁmgmmmmmﬁwmﬁmdm.mdmm.noEOmm
especifica en la presente norma, suficiente para realizar auditorias de certificacién y evaluar procesos

de auditoria interna. ﬁ

A.2.3 Conocimiento de las normas/documentos normativos de siste de gestion
especificos @

Conocimiento de la norma de sistema de gestién u otros documentos no ivos que se especifiquen
para certificacién, suficiente para determinar si dicho sistema se ha imple ado de forma eficaz y es
conforme con los requisitos. Q@

A.2.4 Conocimiento de los procesos del organismo de nmw@mnmms

<
Conocimiento de los procesos de un organismo de nmwﬁmnmnaa@mm:ﬁm para actuar de acuerdo con
los procedimientos y procesos de dicho organismo. m%@

A.2.5 Conocimiento del sector del negocio del ¢

Conocimiento de la terminologia, practicas y proceses comunes del sector del negocio de un cliente,

suficiente para comprender las expectativas del se m.\mlu el contexto de la norma de sistema de gestién
u otro documento normativo. O

ZO.EP mmmuﬁmzamnoEOmmnnoaamﬂzmmoQo w@mam&mm mno:@Emnmm?onm_.maﬁ_o\mmgmnm%m:m:ﬁmgm_
quimicos, aeroespaciales).

A.2.6 Conocimiento de los Eon-_mn@m procesos y la organizacion del cliente

Conocimiento relacionado con lo de productos o procesos de un cliente, suficiente para
comprender cémo dicha organiza ﬁ ede operar y como puede aplicar los requisitos de la norma de
sistema de gestién u otro docu ormativo pertinente.

A.2.7 Habilidades ::m_...\,ﬁ@“ s apropiadas a todos los niveles dentro de la
organizacion cliente @

&
Capacidad de noaszmnmmwwﬁ e forma eficaz con las personas en cualquier nivel de una organizacién
empleando los ﬁmﬁama@mm expresiones y el lenguaje apropiados.

A.2.8 :m_u:mam%mnm tomar notas y redactar informes

Capacidad de N@.ﬂ escribir con velocidad, precisién y comprensién suficientes para registrar, tomar
notasy co r hallazgos y conclusiones de la auditoria de forma eficaz.

A.2.9 (Habilidades para hacer presentaciones

Capacidad de presentar hallazgos y conclusiones de la auditoria de manera que sean facilmente
entendibles. Para el lider del equipo, presentar en un foro publico (por ejemplo en la reunién de cierre)
los hallazgos, conclusiones y recomendaciones de la auditoria apropiados para la audiencia.
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A.2.10 Habilidades para hacer entrevistas

Capacidad de entrevistar para obtener informacién pertinente mediante preguntas abiertas, bien
formuladas y escuchando para entender y evaluar las respuestas.

<&
A.2.11 Habilidades para gestionar las auditorias %

Capacidad de realizar y gestionar una auditoria a fin de lograr los objetivos de la audit ntro de un
marco de tiempo acordado. Para el lider del equipo, nmﬁmnamm de facilitar reuniones t@ intercambio
eficaz de informacién y capacidad de asignar o volver a asignar tareas cuando mmm% rio.

A.3 Requisitos sobre competencias del personal que revisa _@Z?qamm de
auditoria y toma decisiones de certificacion . @\
Las funciones de este personal las pueden desempefiar una o mas tmamo@

L
A.3.1 Conocimiento de los principios, las practicas y las t as de auditoria

Conocimiento de principios, practicas y técnicas de auditoria de mas de gestién genéricos, como se
especifica en la presente norma, suficiente para entender un i mo e de auditoria de certificacién.

>wwncon::m:gam_mmzoqamm\aonzamsﬁo %&Eﬁ.m amm_mSEmmammmmn.os
especificos f

Conocimiento de la norma del sistema de gestién QonzamsﬁOm normativos que se especifiquen
para certificacion, suficiente para tomar una i6n con base en un informe de auditoria de
certificacién.

<

A.3.3 Conocimiento de los wqcnmmomh%uuv ganismo de certificacion

Conocimiento de los procesos de un n Eo de certificacién, suficiente para determinar si se han
nsaﬁrmo las expectativas del or _ de certificaciéon con base en la informacién presentada
para revisién.

A.3.4 Conocimiento del se e negocio del cliente
Conocimiento de la termin , practicas y procesos comunes del sector de negocio de un cliente,
suficiente para noEtwm: nforme de auditoria en el contexto de la norma del sistema de gestién u

otro documento BE.ENH

A.4 Requisitoss “ e competencias del personal que realiza la revision de la
solicitud, _umﬂf terminar las competencias que requiere el equipo auditor,
mm_mnn.ozmnﬁmi.miwgm del equipo auditor y determinar el tiempo de la auditoria

Las ?:Qo% este personal las pueden desempefiar una o mas personas.

A4.T @oaimmsﬁo de las normas/documentos normativos de sistemas de gestion
esp 0s

onoeimiento de qué norma de sistema de gestiéon u otro documento normativo se especifica para
ficacién.

A.4.2 Conocimiento de los procesos del organismo de certificacion

Conocimiento de los procesos de un organismo de certificacién, suficiente para asignar miembros
competentes del equipo auditor y determinar con precisién el tiempo de auditoria.
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A.4.3 Conocimiento del sector de negocio del cliente

Conocimiento de la terminologia, practicas y procesos comunes del sector de negocio de un cliente,
suficiente para asignar miembros competentes del equipo auditor y determinar con precision el tiempo

de auditoria. @ o

A.4.4 Conocimiento de los productos, los procesos y la organizacion del cliente @
ignar

Conocimiento relacionado con los tipos de productos o procesos de un cliente, suficiente v»%
miembros competentes del equipo auditor y determinar con precisién el tiempo de m:&ﬂnwufﬁ

«
&
¥

7
Y g5
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Anexo B
(informativo)

Métodos posibles de evaluacion ©°
@

&

N

Este anexo proporciona ejemplos de métodos de evaluacién como ay los organismos de

certificacién. 5 A%\

Los métodos para evaluar la competencia de las personas pueden arse en cinco categorias
principales: revisién de registros, retroalimentacién, entrevistas, aciones y examenes. Estas
categorias a su vez pueden subdividirse. A continuacién se proporciona-una breve descripcion de cada
método, su utilidad y sus limitaciones para evaluar los conocimientos’y las habilidades. Es improbable

B.1 Generalidades

que uno de los métodos por si sélo, pueda confirmar las competéngias.

Los métodos descritos en los capitulos B.2 a B.6 pueden p cionar informacién 1til acerca de los
conocimientos y las habilidades; son mas eficaces cuan isefian para utilizarse con criterios de
competencia especificados resultantes del proceso de d inacién de la competencia especificado en
los apartados 71.2 y 7.1.3. m%@

%)

En el Anexo C se presenta un ejemplo de un flujo d l@ eéso para determinar y mantener la competencia.

B.2 Revision de los registros

conocimientos, como por ejemplo un curriculum vitae,
ncia en materia de auditorias, la educacién y la formacién.

Algunos registros constituyen indicad
que muestra la experiencia laboral, la

Algunos registros constituyen indiea
registros de experiencia laboral, 1

es de habilidades, tales como los informes de auditoria, los
riencia en materia de auditorias, la educacién y la formacién.

Es improbable que estos regi por si solos constituyan evidencia suficiente de competencia.

\Y
Otros registros son evi directa de la demostracién de competencia, como un informe de
evaluacién del desemperii n auditor que realiza una auditoria.

S

-

B.3 ﬂmﬁdm—:ﬂ ion

Las referencias %#Mﬂmm de anteriores empleadores pueden constituir un indicador de conocimientos
y rmgrmm&mm‘@ es importante observar que, a veces, los empleadores excluyen especificamente la
informacién tiva.

que u idato proporcione una referencia personal que pudiera suministrar informacién negativa.

Las Hmmmm @m ﬁmnmosmﬁmm pueden constituir un indicador de conocimientos y habilidades. Es improbable

La encias de colegas pueden constituir un indicador de conocimientos y habilidades. Este tipo de
cias puede estar influenciado por las relaciones entre colegas.

La retroalimentacién de los clientes puede constituir un indicador de conocimientos y habilidades. Para
un auditor, la retroalimentacién puede verse influenciada por los resultados de la auditoria.

La retroalimentacién por si sola no constituye una evidencia satisfactoria de competencia.
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B.4 Entrevistas

Las entrevistas pueden ser ttiles para obtener informacién sobre conocimientos y habilidades.

Las entrevistas de trabajo pueden servir para entrar en el detalle de la informacién proporcionada @o

el curriculum vitae y la experiencia laboral anterior en cuanto a los conocimientos y las rmwm:mmmmwmw

Las entrevistas como parte de las revisiones del desempefio pueden aportar informacién ?@MM@ ica
sobre conocimientos y habilidades. @
Una entrevista con el equipo auditor para una revisién posterior a la auditoria puede aport ormacion

ttil sobre los conocimientos y las habilidades de un auditor. Esta proporciona una opertunidad de
entender por qué un auditor tomé decisiones especificas, selecciond unas lineas delinvestigacion de
auditoria especificas, etc. Esta técnica puede utilizarse después de observar una %@oz\m y también
puede utilizarse posteriormente al examinar el informe de auditoria escrito. Estat€cnica puede resultar
particularmente qitil al determinar las competencias relativas a un drea técnica ifica.

mmﬁcm&mowﬁmsmamﬁ.mm:nmm&wmnﬁm&mmmEqumnazmm_mnoﬁ%mﬂm: @:msﬁm ::mmsqmimﬁm
estructurada con los registros apropiados con respecto a los criterios &% tencia especificados.

Las entrevistas se pueden utilizar para evaluar las habilidades &m@n.mcm_.m, de comunicacién e

interpersonales.

B.5 Observaciones W&

Observar a una persona mientras desempefia una tare proporcionar evidencia directa de la
competencia como aplicacién practica de los conocimie abilidades para conseguir un resultado
deseado. Este método de evaluacion es 1til para todas las fuficiones, tanto del personal administrativo
como directivo, asi como de los auditores y de los hsables de las decisiones de certificacién. El

:r_imm&mns#m&vammmammovo:mm:&#onmm Q@ m:sm:ﬁ#mn&:mﬁmowmmﬂqmnasmm_msaﬁon
que realiza una auditoria.

Es ttil observar periédicamente a una persofia confirmar que mantiene su competencia.

B.6 Examenes @

Los exdmenes escritos pueden ;ér. cionar evidencias buenas y bien documentadas de los
1]

]
conocimientos, y, dependiendo d A/Ilr étodos, también de las habilidades.

N
Un examen oral puede propo Q.‘VH buenas evidencias de los conocimientos (dependiendo de la
competencia del mxmam:mmou.%mc_ﬁmm% limitados sobre las habilidades.

habilidades, dependien proceso de examen y de la competencia del examinador. Los métodos

Los exdmenes practico n proporcionar un resultado equilibrado sobre los conocimientos y las
pueden consistir, w%?? en un juego de roles, estudios de casos, simulacién de estrés o situaciones
T

que puedan surgir abajo.

S
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Anexo C
(informativo)

Ejemplo de un diagrama de proceso para determinar y E
la competencia

El diagrama de proceso de la Figura C.1 muestra una manera de determinarla n AWN.» encia del personal

mediante la identificacién de las tareas mmﬁmﬁmnmm que se van a llevar a cal _mmsimnmn&: de los
conocimientos y habilidades especificos necesarios para lograr el wmm::m visto. El diagrama de

proceso utiliza los métodos descritos en el Anexo B. //

O
>
~)

&
@

Y
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organismo de > competencia para P ovaluacion de (si es necesario) = -.Sgh_awmwmzmw_
certificacion cada funcion los criterios . equip
ﬁ 3
h 4

Evaluacion de las Revision de:
brechas en 1as |t = Conacimientos
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conocimientos - Experiencias

\ 4
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programa de
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Demostracion am‘ = " S
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y habilidades eficaz?
_uw_%/w
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programa de
desarrollo de
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IV@I' Competente

o
Revisién @
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i |
el programa U
Tm@

de formacion

Figura C.1 — E% de un diagrama del proceso para determinar y mantener la competencia
5 @
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Anexo D
(informativo)

Comportamientos personales deseados ©°
&
©)

A continuacién se describen los ejemplos de los comportamientos personales que gﬁﬁoﬁm:ﬂmm para
el personal involucrado en las actividades de certificacién de cualquier tipo de mmm@m de gestidn:

a) ético, es decir, imparcial, sincero, honesto y discreto; Q%

b) de mentalidad abierta, es decir, dispuesto a considerar ideas o v::ﬂ%/ sta alternativos;

c) diplomético, es decir, con tacto en las relaciones con las vmqmoswﬂ@@

d) colaborador, es decir, que interactia eficazmente con los m@.ﬁ%//

e) observador, es decir, activamente consciente del entorno mm@ las actividades;

f) perceptivo, es decir, instintivamente consciente y capa tender las situaciones;

g) versatil, es decir, se adapta ficilmente a diferentes mﬂ@ozmmh

h) tenaz, es decir, persistente, orientado hacia el lo los objetivos;

i) decidido, es decir, alcanza conclusiones oport basadas en el andlisis y razonamiento légicos;

j) seguro de si mismo, es decir, capaz de ﬁ@o@:&ozmﬂ de forma independiente;

k) profesional, es decir que muestra m@ de trabajo un comportamiento educado, serio y formal;
st

1) con valor moral, es decir, dispu uar de manera responsable y ética aunque estas acciones
puedan no ser siempre populatesiy en algunas ocasiones puedan causar desacuerdos o alguna

confrontacién;
m) organizado, es decir, de ando una eficaz gestién del tiempo, priorizacion, planificacién y
eficiencia. /
La determinacién de lo portamientos depende de la situacién y puede que las debilidades
sélo aparezcan en un centexto especifico. El organismo de certificacién deberia tomar las acciones
apropiadas para cual ebilidad identificada que pueda afectar de manera adversa ala actividad de
certificacién.

%
&
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Anexo E
(informativo)

Proceso de auditoria y certificacion @@@o

La Figura E.1 representa un diagrama tipico del proceso. Se pueden llevar a cabo otras mW%mmmm de

auditoria, por ejemplo, una revisién de documentos y auditorias especiales. Con wmﬁmnas@ diferencia
entre el ciclo de auditoria y el ciclo de certificacién, véanse los apartados 9.2 y 9.3. ﬁ
4

AN
%
¢
>
N

@&@/}O

Y
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Expiracion de la certificacion _

Ciclo de certificacion de 3 A0S me——

Actividades de vigilancia continua _

\S)

Las auditorias de seguimiento
se deben llevar a cabo al
menos una vez al afno.
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de la decision de certificacion
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ce iGn
Las des de
e ion deben

plef antes de la
fi e expiracion de la
certificacion

h

r

la certificacién
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h 4
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N designar el equipo
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certificacion a etapa N
% Otorgamiento de
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solicitud de ]oﬂ____‘.nm_ﬂ los documentos
certificacion pa de certificacion
P v

|dentificacion de las
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y solicitud de informacion
adicional (si es aplicable)

Realizar

etapa 1

y

h J
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del mm_._.wqﬂ_m de preocupacion
d uﬂo%_ i de la etapa 1
@ audiloria (si es aplicable)
_ y
MMWHEN&%M ”w Confirmar/designar
confirmacion equipo competente
del programa para etapa 2
de auditoria %

El cliente y &l

organismo de certificacion
establecen acuerdo formal
para la certificacion

Planificar etapa 2

R

as areas
prevcupacion
la etapa 2
es aplicable)

|

Conclusiones
de la auditoria de
certificacion inicial

C

Intercambio de informagi ..
certificacion :uoq &m:.. .7

el cliente y el organismo de
io del alcance); determinar si
u el programa de auditoria

y
Planificacion de la
auditoria de renovacion
de la certificacion

v

fn:_. immar programa de auditoria y comunicarlo al cliente

@5%

Confirmar/ designar del equipo auditor competente

k 4

Planificar la
auditoria de
seguimiento

¥

Llevar a cabo
la auditoria de
seguimiento

v

Resolver la dreas
de preocupacion
de la auditoria
de seguimiento
(si es aplicable)

!

Conclusiones
de la auditoria de
seguimiento

I

Revision
independiente de
la certificacion
(si se requiere)

L 4

Planificar
la auditoria de
renovacion

v
Llevar a cabo las
auditorias de
renovacion de
certificacion

A 4
Resolver las dreas
de preocupacion de

la auditoria de
renovacion de
certificacion

h 4
Conclusiones de
la auditoria de
renavacion de
la certificacitn

h 4
Decision sobre
renovacion de la
certificacion

Y
Otorgamiento de la
renovacion de la
certificacion y emision
de los documentos
de la certificacion
Y

Confirmar o ajustar el programa de auditoria y las actividades apropiadas de auditorias de seguimiento y
vigilancia incluidas su frecuenciay duracién. También se deben tener en cuenta las auditorias especiales

Figura E.1 — Flujo tipico del proceso de auditoria y certificaciéon
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Anexo- IRAM

(Informativo)

Integrantes de los organismos de estudio

El estudio de esta norma ha estado a cargo de los organismos respectivos, _snmmﬂma@ la forma
siguiente: @

Subcomité de Evaluacion de la conformidad

Integrante Representa a:

Lic. Susana ARROSSAGARAY INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI)

Ing. Cristina BRUNIARD INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI)

Ing. Sergio DEIBE PEDERIVA  COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA (CNEA)

Ing. Eliana DITTA ORGANISMO ARGENTINO DE ACREDITACION (OAA)

Lic. Silvana FICHTENBAUM  COMISION NACIONAL DE %go:’ ATOMICA (CNEA)

Ing. Hernan GARONIS COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA (CNEA)

Sra. Maria Paola MARSICO ORGANISMO >mmm5@om ACREDITACION (OAA)

Lic. Luis MENENDEZ PAPELERA DEL NOQAG ,

Lic. Viviana PEDROARIAS INSTITUTO NACIO E TECNOLOGIA AGROPECUARIA
(INTA)

Dra. Silvia PEREZ UNIVERSIDA ONAL DE BUENOS AIRES - FACULTAD
DE FARMACI IOQUIMICA

Sra. Maria PUGA COMISION-NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA (CNEA)

Ing. Adriana RAIMUNDI INSTITUTO'NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL (INTI)

Lic. Sara RESNISKY COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA (CNEA)

Lic. Pablo SALATINO CO

ﬁl_a N'NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA (CNEA)
Ing. Marta SANCHO CAMAR

ARA ARGENTINA DE LABORATORIOS

(aF I IES (CALIBA)
Lic. Silvia WOLFES [V RHEINLAND ARGENTINA SA.

Ing. GUSTAVO _uOZ._.O_u_m@

Ing. Cristian VAZQUEZ / IRAM

Comité General de %?mm (C.G.N.)

Integrante @// Integrante

Ing. Alberto 0OS ROYER Ing. Jorge MANGOSIO
Dr.  José M..CARACUEL Téc. Hugo D. MARCH
Ing. ERNANDEZ Ing. Dario MISLEJ

Lic. i TIERREZ Lic.  Héctor MUGICA
Ing. KOSTIC Ing. Tulio PALACIOS

U_.O..ﬁ rdo MACCHI Ing.  Pablo PAISAN
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