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La acreditacién reduce el riesgo para las empresas y sus clientes, asegurando
gue los organismos acreditados son competentes para llevar a cabo el trabajo
gue realizan. Los organismos de acreditacién que son miembros del Foro de
Acreditacion Internacional, Inc. (IAF) deben operar en el mas alto nivel y
exigirle a las entidades que acreditan que cumplan con las normas
internacionales pertinentes y la Guia IAF para la aplicacion de esas normas.
Las acreditaciones concedidas por los miembros del organismo de acreditacion
del Acuerdo de Reconocimiento Multi-lateral (MLA) de IAF, basadas en la
vigilancia periddica para garantizar la equivalencia de sus programas de
acreditacion, permite a las empresas acreditadas con un certificado de
evaluacion de la conformidad en una parte del mundo que dicho certificado sea
reconocido en todo el resto del mundo.

Por lo tanto, en el comercio internacional hay confianza en los certificados
otorgados por organismos acreditados por los miembros del MLA de IAF para
los campos de sistemas de gestidn, productos, servicios, personal y otros
programas similares de evaluacion de la conformidad.
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0.1. Introduccioén ala Directriz IAF

0.1.1 La Guia 65 de ISO/IEC es una Norma Internacional que establece
criterios para los organismos que realizan la certificacion de productos,
servicios y procesos. Para poder acreditar a estas entidades utilizando un
sistema armonizado en todo el mundo en cumplimiento con la Guia 65 se
necesita una directriz que sirva de guia, las cuales se facilitan en estas Notas.
Con ello se pretende que los organismos de acreditacion puedan armonizar la
aplicacion de las normas que estan obligadas a utilizar para evaluar a los
organismos de certificacion. Este es un importante paso hacia el
reconocimiento mutuo de la acreditacién. Se pretende que esta Directriz sea
también util para los propios organismos de certificacion y para aquellos cuyas
decisiones se apoyan en sus certificados.

0.1.2. Esta Directriz no incluye el texto de la Guia 65 de ISO/IEC. Los usuarios
deben comprar ese documento al organismo de normalizacion apropiado. La
directriz donde aparece se identifica con la letra “G”. Los requisitos a partir de
los cuales se determina la conformidad se mencionan en la Guia 65 de
ISO/IEC. Esta Directriz de IAF no establece otros requisitos.

0.1.3 Esta Directriz constituira la base de los acuerdos de reconocimiento
mutuo entre organismos de acreditacion y se considera necesarias para la
aplicacion consistente de la Guia 65 de ISO/IEC. Los miembros del Acuerdo de
Reconocimiento Multi-lateral (MLA) de IAF y las entidades que soliciten su
adhesion al mismo evaluaran mutuamente su forma de implementar la Guia 65
de ISO/IEC y se espera que los organismos de acreditacion adopten esta
directriz como parte de sus reglas generales de operacion.

0.1.4 En el cuerpo de este documento se utiliza la palabra “debe” para indicar
las disposiciones obligatorias en los requisitos de la Guia 65. La palabra
“deberia” se utiliza para indicar directrices que no son obligatorias pero IAF
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presenta como via reconocida para cumplir los requisitos. Los organismos de
certificacion cuyos sistemas no apliquen en lo absoluto la Directriz de IAF solo
seran elegibles para la acreditacion si pueden demostrarle al organismo de
acreditacion que sus soluciones cumplen de manera equivalente con lo
establecido en el apartado pertinente de la Guia 65 de ISO/ IEC.

0.1.5 Un organismo de certificacion puede consultar al organismo de
acreditacion en cualquier asunto que pueda afectar su acreditacion. El
organismo de acreditacion deberia responder con sugerencias 0 con una
decision.

0.1.6 IAF ha elaborado este documento como directriz para la aplicacion de la

Guia 65 de ISO/IEC. IAF ha preparado también otros documentos como
directrices para las Guias 61, 62. 66 de ISO/IEC y la norma ISO/IEC 17024.

GUIA DE APLICACION DE LOS APARTADOS DE LA GUIA
65:1996 DE ISO/IEC

Requisitos generales para los 6rganos que operan sistemas de
certificacion de productos

1. Alcance

Directriz de IAF relativa al apartado 1.1

G.1.1.1 Las directrices que aparecen a continuacion estan dirigidas sobre todo
a la certificacion de productos tangibles. También se puede aplicar a la
certificacion de productos no tangibles (por ejemplo: software, servicios) y a la
certificacién de procesos. Las caracteristicas distintivas de la certificacion de
servicios y de procesos se analizan en los anexos 1y 2, respectivamente. A
menos que se indigue de otra forma, la palabra “producto” pretende incluir
servicios y procesos

Directriz de IAF relativa al apartado 1.2 (G.1.2.1a G 1.2.4)

G.1.2.1 El propoésito de establecer un sistema de certificacion de productos es
demostrar al mercado y /o a los reguladores que un proveedor puede fabricar y
de hecho fabrica productos conformes con un documento normativo.

G.1.2.2 En un sistema de certificacion de productos, las funciones del
proveedor y del organismo de certificaciébn se complementan, siendo el primero
responsable de la conformidad del producto (ver apartado 3.1 de la Guia 65 de
ISO/IEC) y el segundo de la operacién de un esquema de certificacion que
ofrezca confianza en la conformidad del producto al mercado y/o a los
reguladores.
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G.1.2.3 En algunos casos, la inspeccion es parte de la certificacion de
productos. El propdésito de la inspeccion es proveer informacion sobre la
conformidad de un producto especifico a la parte en cuyo nombre se realiza la
inspeccion. Si el esquema de certificacion de productos incluye la inspeccién,
entonces dicha parte es el organismo de certificacion.

G.1.2.4 En la Guia 67 de ISO/IEC u otros documentos pertinentes de ISO/IEC
se pueden encontrar directrices sobre diferentes tipos de sistemas de
certificacion de productos, incluyendo diversos tipos de evaluacion.

1. Referencias

Guia 67 de ISO/IEC, Evaluacion de la conformidad — Aspectos
fundamentales de la certificacion de productos.

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

ISO/IEC 17011, Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad

ISO/IEC 17020, Criterios generales para la operacion de diversos tipos de
organismos que realizan inspeccion

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

ISO/IEC 17030, Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para
las marcas de conformidad de tercera parte

ISO/IEC 19011, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion
ambiental y/o de la calidad.

3. Definiciones

Directriz de IAF relativa al apartado 3 (G.3.1)

G.3.1 Las siguientes definiciones aplican a las Directrices IAF que aparecen en
este documento:

Documento normativo: Documento que ofrece reglas, directrices o
caracteristicas para actividades o sus resultados. El
término “documento normativo” es un término genérico
gue abarca documentos tales como normas,
especificaciones técnicas, codigos de practicas y
regulaciones. Un “documento” debe ser entendido
como cualquier medio con informacion registrada en o
sobre él. Los términos para diversos tipos de
documentos normativos se definen considerando el
documento y su contenido como una entidad Unica.
(ISO/IEC 17000).
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Sistema de certificacion: Sistema de evaluacion de la conformidad que incluye
la seleccion, determinacion, revision y finalmente la
certificacion como la actividad de atestacion.

Esquema de certificacion: Sistema de certificacion relativo a productos
especificos, a los que se aplican los mismos requisitos,
reglas y procedimientos especificados (ISO/IEC
17000). Un esquema puede ser desarrollado, entre
otros, por un organismo de certificacion o por un
“propietario de esquema” que represente a un grupo
especifico de intereses. El esquema puede contener
requisitos sobre procedimientos de evaluacion de la
conformidad y funciones de los organismos de
certificacion que complementen a los que aparecen en
la Guia 65 de ISO/IEC.

No conformidad: Desviacion de los requisitos especificados relativos al
producto o a los requisitos de certificacion definidos por
el organismo de certificacion. El organismo de
certificacion es libre de definir los diversos grados de
desviaciones y las areas de mejora (por ejemplo: no
conformidades mayores 0 menores, observaciones,
etc.). Sin embargo todas las desviaciones que arrojen
dudas sobre la conformidad del producto con los
requisitos especificados deben ser tratadas segun lo
establecido en G.12.6.

Vigilancia: Repeticion sistematica de actividades de evaluacion de
la conformidad como base para mantener la validez de
la declaracion de la conformidad (ISO/IEC 17000).

Documentos formales de certificacion: Documentos emitidos segun los

procedimientos de un sistema de certificacion para avalar que se ha

demostrado que un producto cumple requisitos especificos.

4. Organismo de certificacion

4.1. Disposiciones generales

Directriz de IAF relativa al apartado 4.1 (G.4.1.1 a G.4.1.5)

G.4.1.1 El organismo de certificacion no debe practicar ningun tipo de
discriminacion, como la discriminacion oculta, acelerando o retrasando el
procesamiento de solicitudes.

G.4.1.2 Con el fin de calificar para la certificacion de productos, el solicitante
debe demostrar que tiene la responsabilidad de asegurar que los productos
cumplen los requisitos de certificacion.

Traduccion al espaiiol de IAF GD 5:2006
Fecha de Publicacion: 8 Diciembre 2006 IAAC MD 015/06 Pagina 8 de 27



!W\f"‘
Inter American Accreditation Cooperation

G.4.1.3 Los documentos citados en el apartado 4.1.3 de la Guia 65 de ISO/IEC,
que especifican los requisitos del producto y otros requisitos pertinentes deben
estar a disposicion del solicitante y del puablico que lo requiera. Los documentos
normativos se deberian desarrollar, validar y mantener por un proceso que
permita los aportes técnicos de partes interesadas tales como proveedores,
reguladores y usuarios del producto. La validacion deberia ser consistente con
las caracteristicas del producto que se certificara.

G.4.1.4 Los documentos citados en el apartado 4.1.3 de la Guia 65 de ISO/IEC
incluyen los elaborados por propietarios de esquemas (véase la definicion de

esquema de certificacion). Los propietarios de esquemas deberian adherirse a
los mismos principios para el desarrollo y el mantenimiento de los documentos.

G.4.1.5 En el caso de la certificacion de procesos, los documentos citados en el
apartado 4.1.3 de la Guia 65 de ISO/IEC deben identificar claramente los
procesos a ser evaluados, los requisitos pertinentes y los métodos de
evaluacion de la conformidad.

4.2. Organizacion

Directriz de IAF relativa al apartado 4.2 (G.4.2.1 a G 4.2.32)

G.4.2.1. La acreditacion sélo se concedera a un organismo que sea una
entidad legal, segun se describe en el apartado 4.2.d) de la Guia 65 de
ISO/IEC y se limitara a los alcances y lugares declarados. El alcance de la
acreditacion para un organismo de certificacion de productos deberia identificar
los esquemas de certificacion, productos y documentos normativos empleados
para la certificacion.

G.4.2.2 El alcance de la acreditacion para los organismos de certificacion se
puede definir en términos de categorias de productos o familias de documentos
normativos, siempre que el organismo de certificacion de productos posea
capacidad demostrada como tal y demuestre que tiene:
e acceso a personal competente para toda la categoria de productos;
e capacidad técnica para desarrollar, extender o modificar esquemas de
certificacion; y
e procedimientos para la validacion de estos esquemas extendidos o
modificados.

G.4.2.3 Si las actividades de certificacion son realizadas por una entidad legal
gue forma parte de un organismo superior, se deben describir claramente los
vinculos con otras partes de dicha organizacién y demostrar que no hay
conflictos de interés segun se definen en las directrices G4.2.20 a G4.2.22. El
organismo de certificacion debe entregar al organismo de acreditacion la
informacion pertinente a las actividades de las otras partes del organismo
superior.
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G.4.2.4 La demostracion de que un organismo de certificacion es una entidad
legal, segun el apartado 4.2.d) de la Guia 65 de ISO/IEC se basa en que si un
organismo de certificacion solicitante puede demostrar su estatus de entidad
legal en una parte de otra entidad legal superior, la acreditacion se concedera
solo a esta ultima. Si el organismo de certificacion es parte de una entidad legal
superior, se podrian evaluar otras funciones de dicha entidad legal superior
para explorar vias de auditoria especificas y/o revisar registros relacionados
con el organismo de certificacion. Esto debe limitarse a aquellas funciones
cuyas actividades estén destinadas a cumplir los requisitos de la Guia 65 de
ISO/IEC.

G.4.2.5. La parte de la entidad legal que constituye el organismo de
certificacion real puede operar (ser identificada) bajo un nombre distintivo que
deberia aparecer en el certificado de acreditacion y en los certificados emitidos
para organizaciones certificadas.

G.4.2.6. A los efectos del apartado 4.2.d) de la Guia 65 de ISO/IEC, los
organismos de certificacion que son parte del gobierno o departamentos
gubernamentales se consideraran como entidades legales teniendo en cuenta
su estatus gubernamental. El estatus y la estructura del organismo debe
documentarse formalmente, y éste debe cumplir con todos los requisitos de la
Guia 65 de ISO/IEC.

G.4.2.7 Si el organismo de certificacion y su cliente son parte del gobierno, no
deberan reportar directamente a una persona o0 grupo operativamente
responsable de ambos. En vistas del requisito de imparcialidad, el organismo
de certificacién debe ser capaz de demostrar coOmo atiende un caso donde
tanto dicho organismo como su cliente son parte del gobierno. El organismo de
certificacion deberd demostrar que el solicitante no recibe ninguna ventaja y
que la imparcialidad queda asegurada.

G.4.2.8 La imparcialidad y la independencia del organismo de certificacion se
deberia garantizar en tres niveles:

« Estrategia y Politica;

* Decisiones sobre Certificacion;

* Evaluacion.

G.4.2.9 La imparcialidad, como se requiere en el apartado 4.2.a) de la Guia 65
de ISO/IEC, so6lo puede protegerse mediante una estructura, segun se requiere
en el apartado 4.2.e), que permita “la participacion de todas las partes
significativamente involucradas en el desarrollo de politicas y principios
relacionados con el contenido y la operacion del sistema de certificacion”.

G.4.2.10 La estructura requerida en el apartado 4.2 e) de la Guia 65 de
ISO/IEC para salvaguardar la imparcialidad debe ser independiente del equipo
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directivo designado para velar por el cumplimiento de los requisitos del
apartado 4.2.c) de la Guia 65 de ISO/IEC, salvo cuando todas las funciones
directivas recaigan en un comité o grupo constituido para permitir la
participacion de todas las partes, segun se establece en el apartado 4.2.e) de
la Guia 65 de ISO/IEC.

G.4.2.11 La estructura requerida en el apartado 4.2.e) de la Guia 65 de
ISO/IEC también deberia ser de tal forma que ninguna consideracién comercial
o financiera le impida al organismo de certificacion ofrecer un servicio
consistente y objetivo.

G.4.2.12 El apartado 4.2.e) de la Guia 65 de ISO/IEC requiere que la estructura
documentada del organismo de certificacion incluya disposiciones para la
participacion de todas las partes significativamente involucradas. Esto deberia
ser posible por lo general a través de algun tipo de comité, o de mecanismos
similares de participacion.

G.4.2.13 Esta estructura sera establecida formalmente al mas alto nivel de la
organizacion, ya sea en la documentacion que establece el estatus legal del
organismo de certificacion o por alguna otra via que impida la realizacién de
cambios que comprometan la proteccion de la imparcialidad. Todo cambio en
esta estructura deberia tomar en cuenta la opinién del comité u otro organismo
equivalente, mencionado en el apartado 4.2.e)

Este comité o su equivalente debera:

a) ayudar a desarrollar las politicas relativas a la imparcialidad de sus
actividades de certificacion.

b) contrarrestar toda tendencia por parte de los propietarios del
organismo de certificacion a permitir que alguna consideracion
comercial o de otra indole impida la prestacion consistente y
objetiva de los servicios de certificacion.

c) aconsejar sobre asuntos que influyan en el grado de confianza en
la certificacion, incluyendo la transparencia y la percepcion del
publico.

G.4.2.14 La aplicacion del apartado 4.2 e) de la Guia 65 de ISO/IEC requiere
determinar si todas las partes significativamente involucradas en el sistema
pueden participar. Lo esencial es que todos los principales intereses
identificables tengan la oportunidad de participar y que se logre equilibrar los
intereses de modo que no prevalezca alguno en particular. Por lo general los
miembros deberian ser elegidos al menos entre los siguientes grupos:
fabricantes o proveedores, usuarios, consumidores, y expertos en evaluacion
de la conformidad. Por razones practicas, puede resultar necesario limitar el
namero de miembros del comité.
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G.4.2.15 A peticién del Comité o su equivalente al que hace referencia el
apartado 4.2.e) de la Guia 65 de ISO/IEC, la direccion responsable de las
diversas funciones descritas en el apartado 4.2.c) de la Guia 65 de ISO/IEC,
deberia facilitar a ese comité o su equivalente toda la informacion necesaria,
incluyendo las razones de toda decision y accion importante y la seleccion de
las personas responsables de actividades particulares, relativas a la
certificacion, para que el organismo de certificacion pueda garantizar una
certificacion adecuada e imparcial. Si la Direccion no respeta en lo absoluto las
sugerencias de este comité o su equivalente, éste debe tomar las medidas
adecuadas, que pueden incluir la de informar al organismo de acreditacion.

G.4.2.16 El requisito de estabilidad financiera (mencionado en el apartado 4.2.i)
exige al organismo de certificacion demostrar que tiene expectativas
razonables de poder ofrecer y continuar ofreciendo el servicio de acuerdo con
sus obligaciones contractuales. Los organismos de certificacién son
responsables de proporcionarle al organismo de acreditacion la evidencia
necesaria para demostrar su viabilidad, por ejemplo: informes o actas de la
Direccion, informes anuales, informes de auditorias financieras, planes
financieros.

G.4.2.17 Si la decision de emitir o retirar un certificado de acuerdo con el
apartado 4.2.n) de la Guia 65 de ISO/IEC es adoptada por un comité
constituido, entre otros, por representantes de uno o mas clientes, los
procedimientos operativos del organismo de certificacion deberian asegurar
que dichos representantes no tengan una influencia significativa en la toma de
decisiones. Esto puede lograrse, por ejemplo, mediante la distribucion de los
derechos de voto o algun otro medio equivalente.

G.4.2.18 El apartado 4.2.0) de la Guia 65 de ISO/IEC atiende dos requisitos
independientes. En primer lugar, ni el organismo de certificacion ni su Direccion
0 su personal debe ofrecer, bajo ninguna circunstancia, los servicios
mencionados en los subparrafos 1), 2) y 3) de dicho apartado. En segundo
lugar, aunque no existe ninguna restriccion especifica para los servicios o
actividades que puede realizar un organismo afin, estos no deben afectar la
confidencialidad, objetividad o imparcialidad del organismo de certificacion.

G.4.2.19 Los servicios de consultoria en materias que constituyen barreras
para la certificacion incluirian la participacion de forma activa en el desarrollo y
la supervision/mejora continuas del producto, proceso o servicio, por ejemplo,
mediante:

a) Brindar ayuda/asesoria especifica sobre elementos del disefio

b) Preparar o elaborar manuales, guias o procedimientos.
Participar en los procesos de monitoreo, revision y toma de decisiones del

proveedor aplicables al producto.
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G.4.2.20 Las actividades relacionadas en el apartado 4.2.0) de la Guia 65 de
ISO/IEC que realiza un organismo afin, asi como la certificacion, no deberian
nunca comercializarse de un modo tal que dé a entender que existe alguna
relacion entre ambas acciones que pueda comprometer la imparcialidad del
organismo de certificacion.

G.4.2.21 El organismo de certificacion no deberia hacer declaraciones que
sugieran que la certificacion seria mas sencilla, facil o barata si se aplicara
cualquiera de las actividades mencionadas en el apartado 4.2.0) de la Guia 65
de ISO/IEC.

G.4.2.22 Un organismo afin, segun se define en el apartado 4.2.0) de la Guia
65 de ISO/IEC, es aquel que esta vinculado con el organismo de certificacion
por propiedad comun total o parcial o por tener directivos comunes, acuerdos
contractuales, un mismo nombre, arreglos informales u otros medios de modo
tal que dicho organismo afin tenga algun interés oculto en cualquier decisiéon
sobre la certificacién o capacidad potencial de influir en el proceso.

G. 4.2.23 El organismo de certificacion deberia analizar y documentar su
relacion con los organismos afines para determinar la posibilidad de que surjan
conflictos de interés en la prestacion del servicio de certificacion e identificar los
organismos y las actividades que podrian afectar la confidencialidad si no se
somete a controles apropiados.

G.4.2.24 Los organismos de certificacion deben demostrar cémo dirigen sus
trabajos de certificacion y toda otra actividad de modo que se eliminen los
conflictos reales de interés y se reduzca al minimo cualquier riesgo identificado
para la imparcialidad. Esta demostracion debe abarcar toda fuente posible de
conflictos de interés, ya sea derivada del organismo de certificacion o de las
actividades de los organismos afines. Los organismos de acreditacion esperan
gue los organismos de certificacion abran estos procesos a la auditoria, lo cual
puede incluir, en la medida en que sea posible y justificable, la aplicacion del
seguimiento de caminos de auditoria para revisar los registros tanto del
organismo de certificacibn como de su organismo relacionado para la actividad
en consideracion. Al considerar la extension de los caminos de auditoria se
deberian tener en cuenta el historial de certificacion imparcial del organismo de
certificacion. Si se encuentran evidencias de que no se logré mantener dicha
imparcialidad, puede ser necesario extender los caminos de auditoria a los
organismos relacionados para ofrecer garantias de que se ha restablecido el
control sobre los posibles conflictos de interés.

G.4.2.25 Los requisitos de los apartados 4 y 5.2.2 de la Guia 65 de ISO/IEC
implican que no se deberia utilizar al personal, incluyendo a los directivos, en
las tareas de evaluacion inherentes al proceso de certificacion, si han
participado en los ultimos dos afos en alguna de las actividades descritas en el
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apartado 4.2 o) de la Guia 65 de ISO/IEC que involucre al solicitante o al
proveedor en cuestion, o a algun organismo relacionado con el proveedor (ver
G.4.2.20). Las situaciones en las que un empleado esta o ha estado
involucrado en algin momento con el proveedor que esta siendo evaluado
pueden dar lugar a conflictos de interés. El organismo de certificacion es
responsable de identificar y valorar estas situaciones y asignar
responsabilidades y tareas para asegurar que la imparcialidad no se vea
comprometida.

G.4.2.26 El apartado 4.2.f) de la Guia 65 de ISO/IEC exige que cada decision
sobre la certificacién sea tomada por personas diferentes a las que realizaron
la evaluacioén. Entre otras actividades, el ensayo y la inspeccion son tareas de
evaluacion, las cuales incluyen la verificacion de toda accion correctiva tomada
para atender las no conformidades identificadas.

G.4.2.27 El director ejecutivo y el personal no tienen que ser necesariamente
empleados a tiempo completo, pero sus otras actividades profesionales no
deben comprometer su imparcialidad.

G.4.2.28 El organismo de certificacion deberia exigir a todos los subcontratistas
involucrados en la evaluacion, asi como a los evaluadores / auditores externos,
gue se comprometan a comercializar las actividades mencionadas en el
apartado 4.2.0) que son equivalentes a las requeridas en las directrices
G.4.2.20y 21.

G.4.2.29 El organismo de certificacion deberia ser responsable de garantizar
que ni los organismos relacionados, ni los subcontratistas ni los
evaluadores/auditores externos incumplan sus compromisos. Deberia también
ser responsable de aplicar las acciones correctivas apropiadas en caso de que
se detecte algun incumplimiento de ese tipo.

G.4.2.30 El organismo de certificacion esta autorizado a explicar sus hallazgos
y/o aclarar los requisitos de los documentos normativos, pero no debe ofrecer
asesorias ni consultorias normativas como parte de una evaluacién. Esto no
descarta el intercambio normal de informacion con los clientes y otras partes
interesadas.

G.4.2.31 Los derechos mencionados en el apartado 4.2.g) pueden incluir un
contrato con el propietario del esquema o cualquier otro reconocimiento
establecido segun las reglas del esquema.

G.4.2.32 Los medios utilizados por el organismo de certificacion para obtener
ayuda financiera no deben impedir que se afecte su imparcialidad.
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4.3. Operaciones

Directriz de IAF relativa al apartado 4.3. (G.4.3.1a G 4.3.3)

G.4.3.1 El organismo de certificacion debe ser capaz de demostrarle al
organismo de acreditacion que todas sus actividades de evaluacion de la
conformidad (evaluaciéon de ensayo, inspeccion, sistema de gestion de la
calidad; vigilancia, etc.) se realizan de manera competente, confiable y en
conformidad con los requisitos pertinentes de los documentos normativos para
estas actividades.

La demostracion de la competencia de la actividad de ensayo se puede basar

en una evaluacion documentada realizada por personal competente interno o
externo de acuerdo con los procedimientos apropiados. Si la evidencia
presentada por el organismo de certificacion no ofrece confianza en la actividad
de ensayo, el organismo de acreditacion deberia considerar la posibilidad de
hacer una evaluacion adicional en las instalaciones donde se realizan los
ensayos. Lo mismo aplica para otras actividades de evaluacion de la
conformidad (Para las actividades subcontratadas ver G.4.4.2).

G.4.3.2 Los requisitos de los esquemas de certificacién especificos deben estar
disponibles para el solicitante y el publico en general, y pueden incluir
documentos que definen actividades tales como muestreo, ensayo, inspeccion,
vigilancia y evaluacion de un sistema de gestion asociado, cuando sea
apropiado. Los documentos del esquema se deberian desarrollar y mantener
mediante un proceso que considere los puntos de vista de las partes
interesadas.

G.4.3.3 Los documentos citados en el apartado 4.3 incluyen los desarrollados

por los propietarios del esquema (véase la definicidn de esquema de

certificacién en G.3.1). Como ejemplos tipicos de requisitos complementarios

establecidos por los propietarios de los esquemas tenemos:

e Requisitos sobre la calificacion, experiencia, capacitacion y registro del
auditor.

¢ Requisitos sobre los informes de auditoria

¢ Requisitos sobre la duracion y frecuencia de las auditorias

Otras directrices para los procedimientos de evaluacion de la conformidad de

los organismos de certificacion.

4.4. Subcontratacion

Directriz de 1AF relativa al apartado 4.4(G.4.4.1 a G.4.4.6)

G.4.4.1 Un organismo de certificacion puede subcontratar a otro organismo
(por ejemplo, para un ensayo o0 una inspeccion o una evaluacion del sistema de
gestion de la calidad) siempre que el acuerdo con la entidad subcontratada le
exija a ésta cumplir todos los requisitos pertinentes de la Guia 65 de ISO/IEC vy,
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si procede, los de la ISO/IEC 17025, la ISO/IEC 17020 y la Guia 62 de
ISO/IEC.
Si esta garantia se basa parcial o totalmente en la acreditacion del
subcontratista, el alcance de la acreditacion deberia abarcar las actividades
que se van a realizar como parte del esquema de certificacion, y el organismo
de certificacion debe tener registros disponibles para demostrar que ha
comprobado el estado de la acreditacion del subcontratista.

G.4.4.2 Si los organismos subcontratados empleados no estan acreditados
conforme a la norma pertinente para las actividades especificas requeridas por
los esquemas de certificacion, el organismo de certificacion debe demostrar la
competencia del organismo subcontratado por otras vias, tales como una
evaluacion documentada realizada por personal calificado segun
procedimientos apropiados que incluya una evaluacion inicial de la
competencia y la supervision permanente del desempefio de los organismos
subcontratados.

G.4.4.3 La evaluacion del informe y la decision sobre la certificacion deben
recaer Unicamente en el propio organismo de certificacion. Cuando se realicen
evaluaciones conjuntas, cada organismo de certificacion debe comprobar por si
mismo que toda la evaluacion ha sido realizada satisfactoriamente por personal
competente.

Las personas que trabajan para el organismo de certificacion por acuerdo

formal, en el marco de los sistemas acreditados, y bajo la autoridad y el control
de la Direccion del organismo de certificacion no se consideran como
subcontratistas.

G.4.4.4 Cuando no se utilizan instalaciones de ensayo independientes, el
organismo de certificacién debe asegurar que existan los controles
especificados en las instalaciones de ensayo del proveedor, que se apliquen de
modo tal que inspiren la debida confianza en los resultados de los ensayos, y
que se disponga de registros para justificar dicha confianza. En este caso
también se aplican las disposiciones G.4.4.1 y/o G.4.4.2 y, segun el grado de
los controles impuestos por el organismo de certificacion, puede que no se
requiera o no procedan algunos de los requisitos de la ISO/IEC 17025. Lo
mismo se aplica a otras actividades de evaluacion de la conformidad.

G.4.4.5 La Nota 2 describe una situacién en la que el organismo de
certificacion dependera del trabajo de otro organismo. Es necesario que dicha
dependencia esté respaldada por una evaluacion técnica del trabajo realizado,
la cual debe ser documentada por el organismo de certificacion.

La Nota 3 describe una situacién en que el organismo de certificacion
dependera del trabajo o de una certificacion realizada por otro organismo de
certificacion. Por lo tanto, deberia garantizar que la informacién sobre cualquier
trabajo de evaluacion en la que se apoye esté debidamente actualizada. Si el
organismo de certificacion tiene en cuenta el trabajo previo de otro organismo
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de certificacion, debe contar con todos los informes y registros pertinentes para
demostrar la competencia y la conformidad con los requisitos (establecidos por
el organismo de certificacion) del otro organismo de certificacion por el periodo
de tiempo en que el trabajo fue realizado.

G.4.4.6 El organismo de certificacion deberia confirmar el alcance, la vigencia y
la aplicabilidad de toda certificacion o acreditacion en la que se apoye (segun lo
requiera el correspondiente esquema de certificacion del organismo de
certificacion).

4.5. Sistema de la calidad

Directriz de IAF relativa al apartado 4.5

G.4.5.1. El apartado 4.5.3 (i) de la Guia 65 de ISO/IEC exige al organismo de
certificacién que supervise el desempefio de su propio personal. Ademas de
otros métodos para supervisar dicho desempefio, deberia adoptar medidas, si
procede, para presenciar periddicamente las actividades normalmente
realizadas por su personal en las instalaciones del proveedor y del
subcontratista.

4.6. Condiciones y procedimientos para otorgar, mantener, extender,
suspender y retirar la certificacion.

Directriz de IAF relativa al apartado 4.6

G.4.6.1 Cuando se decida suspender una certificacion, el organismo de
certificacién debe exigir que durante el periodo de suspensién el proveedor no
realice declaraciones engafosas, y deberia advertir a los compradores actuales
y potenciales pertinentes sobre el estatus de dicha certificacion, asi como exigir
que el proveedor deje de utilizar la marca de certificacion en los productos
fabricados a partir de la fecha de notificacion de la suspension.

Un organismo de certificacion debe contar con procedimientos para asegurar

que todo producto certificado defectuoso que haya motivado la suspension de

la certificacion:

e Se someta a acciones correctivas, incluyendo, si procede, su retiro del
mercado;

e se mantenga a toda costa alejado del mercado a partir de la suspension.

También aplica la nota 5 del apartado 14 de la Guia 65 de ISO/IEC.

4.7 Auditorias internas y revisiones por la direccion

Directriz de IAF relativa al apartado 4.7 (G.4.7.1a G 4.7.2)

G4.7.1 Las auditorias internas y las revisiones por la direccion del sistema de
gestidn de la calidad del organismo de certificacién segun los requisitos de la
Guia 65 de ISO/IEC deberian realizarse al menos una vez al afio.
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La frecuencia de las auditorias internas puede reducirse si el organismo de
certificacién puede demostrar que su sistema de gestion se ha implementado
de forma eficaz y ha demostrado ser estable. Se deberia planificar un programa
de auditoria basado en el riesgo, teniendo en cuenta la importancia de los
procesos Yy las areas auditadas, asi como los resultados de anteriores
auditorias.

4.8. Documentacién

Directriz de IAF relativa al apartado 4.8

G.4.8.1 La informacion exigida en el apartado 4.8.1.c) de la Guia 65 de
ISO/IEC deberia detallar claramente los elementos incluidos o mencionados en
el apartado 1.2 de la Guia 65 de ISO/IEC y la informacion o la fuente de
informacion sobre los documentos normativos contra los cuales se certifican los
productos.

4.9. Registros

4.10. Confidencialidad

5. Personal del organismo de certificaciéon
5.1 Generalidades
5.2. Criterios de calificacion

Directriz de IAF relativa al apartado 5 (G.5.2.1 a G5.2.2)

G.5.2.1 El organismo de certificacion debe disponer de suficiente personal para
operar el sistema y los esquemas de certificacion de productos (vea apartado
4.2.)) de la Guia 65 de ISO/IEC). Esto incluye al personal técnico competente
para desarrollar los criterios especificos del producto (documentos aclaratorios,
muestreo, requisitos de ensayo e inspeccion, elementos de los sistemas de
gestion / evaluacion y certificacion de los sistemas de la calidad).

G.5.2.2 El término “personal” puede incluir a las personas que trabajan por
contrato para el organismo de certificacidén, asi como otros recursos externos.
El organismo de certificacion debe tener la posibilidad de administrar, controlar
y hacerse responsable del desempefio de todos sus recursos y mantener
registros completos para controlar la idoneidad de todo el personal que utiliza
en areas patrticulares, ya sean empleados, empleados por contrato, o
proporcionados por organismos externos.

El organismo de certificacién debe contar con personal técnicamente
competente para evaluar los productos y decidir, de acuerdo con el apartado
4.2 f) de la Guia ISO/IEC 65, si va 0 no a certificar un producto a partir de la
informacion obtenida durante el proceso de evaluacioén, incluyendo los
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resultados de las inspecciones y los ensayos.
Los registros deberian indicar qué miembros del personal fueron designados
como competentes y la fecha de validacion.

6. Modificacién de los requisitos de certificacion
7. Apelaciones, quejas y disputas

Directriz de IAF relativa al apartado 7 (G.7.1 a G.7.3)

G. 7.1 No se deberia asignar a nadie, incluyendo a los directivos, para
investigar alguna apelacion, queja o disputa si esa persona mantiene alguna
relacion que pueda comprometer la imparcialidad de la investigacion.

G.7.2 Las apelaciones, quejas y disputas representan una fuente de
informacion en cuanto a posibles no conformidades con la Guia 65 de ISO/IEC.
Cuando se identifiquen no conformidades, el organismo de certificacion debe
tomar acciones apropiadas.

G.7.3 Las politicas y los procedimientos mencionados en el apartado 4.2.p)
deberian asegurar que todas las apelaciones, quejas y disputas se resuelvan
de manera constructiva y oportuna. El organismo de certificacion debe tener un
procedimiento de apelacion que incluya disposiciones en cuanto a:

* proveer al apelante la oportunidad de presentar formalmente su caso

* garantizar la imparcialidad del proceso de las apelaciones

* entregar al apelante una declaracion escrita de los hallazgos de la apelacion,
incluyendo las razones de las decisiones tomadas.

El organismo de certificacion debe asegurar que se ponga al corriente a todas
las partes interesadas, si y cuando proceda, sobre la existencia de los
procedimientos que se deben seguir.

8. Solicitud de certificacion
9. Preparacion para la evaluacioén

Directriz de IAF relativa al apartado 9 (G.9.1.)

D 9.1 Dependiendo de las caracteristicas del esquema de certificacion y de los
requisitos del producto, el plan mencionado en el apartado 9.2 puede ser o bien
un plan genérico aplicable a todas las actividades, incluyendo la evaluacién del
sistema de calidad de los proveedores, si procede, u otro plan especifico para
una actividad particular, o una combinacién de ambos.

10 Evaluacién
11. Informe de evaluacién

12. Decisién sobre la certificacion
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Directriz de IAF relativa al apartado 12 (G.12.1 a G.12.9)

G.12.1 La informacion recogida durante el proceso de certificacion deberia ser
suficiente:

e Para que el organismo de certificacion pueda tomar una decision bien
fundada sobre la certificacion;

e Para que sea posible la trazabilidad, por ejemplo, en caso de una
apelacién o para la planificacion de la siguiente actividad (que podria ser
realizada por otra persona u organismo);

e Para servir como base de las actividades de vigilancia permanente con
vistas a garantizar la conformidad constante con los requisitos de la
certificacion.

G.12.2 Toda informacion que sirva de base a una decisién y proceda de una
fuente diferente a la del proceso de evaluacion deberia darse a conocer al
solicitante o proveedor junto con la informacién sobre el proceso de evaluacion.
El solicitante o proveedor deberian tener la oportunidad de comentarla.

G.12.3 Los registros deberian proporcionar evidencias objetivas que apoyen la
evaluacion y la decision.

G.12.4 La(s) persona(s) del organismo de certificacién que decide(n) conceder
o retirar la certificacion deben tener el nivel suficiente de conocimiento y
experiencia para evaluar la informacién obtenida del proceso de evaluacion.

G.12.5 Cuando el organismo de certificacion tiene en cuenta el trabajo de
certificacion realizado por otro organismo, debe tener aplicado un mecanismo
para confirmar el alcance, la vigencia y la aplicabilidad de la certificacion

(segun se establece en el esquema de certificacion pertinente del organismo de
certificacion) en que se apoya, asi como cualquier otro dato relativo a la
competencia de ese otro organismo en que se esta apoyando, antes de emitir
su propio certificado (véase también el apartado 4.4, Nota 2 de la Guia 65 de
ISO/IEC).

G.12.6 La certificacién no se debe conceder hasta que se cumplan todos los
criterios. Las no conformidades que arrojen dudas sobre la conformidad del
producto se deben corregir, y asi lo verificara el organismo de certificacion
(mediante una visita al lugar o por otros medios apropiados) antes de que la
certificacién se conceda. El organismo de certificacion deberia documentar las
no conformidades y su resolucion.

G.12.7 Para que un documento de certificacion constituya una certificacion
acreditada, deberia ser emitido por un organismo de certificacién en
conformidad con las condiciones de su acreditacion y deberia identificar
claramente al organismo de acreditacion y al organismo de certificacion que
emite el certificado. Cuando un organismo de certificacion cuenta con mas de
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una acreditacion que cubre el alcance de la certificacion, los documentos de

certificacion acreditados deberian identificar por lo menos a uno de los

organismos de acreditacion.

G.12.8 El documento de certificacion (apartado 12.3 b) 1 de la Guia 65 de
ISO/IEC) deberia indicar si se ha certificado un producto, un servicio o un
proceso.

El documento de la certificacion deberia incluir o hacer referencia a una
descripcion apropiada del esquema de certificacion (véase el apartado 1.2 de la
Guia 65 de ISO/IEC y/o la ISO/IEC Guia 67).

G.12.9 Si el documento de certificacion no indica una fecha de vencimiento,
debe facilitarse en el documento informacién suficiente para confirmar con
prontitud la validez de la certificacion en el marco del sistema de certificacion
pertinente (véase el apartado 12.3 de la Guia 65 de ISO/IEC).

13. Vigilancia

Directriz de IAF relativa al apartado 13

G.13.1 Si la vigilancia forma parte del sistema de certificacion, deberia ser tal
que inspire confianza en que los productos certificados contindan cumpliendo
con los documentos normativos contra los cuales se certificaron. Los
procedimientos de vigilancia exigidos en el apartado 13.1 de la Guia 65 de
ISO/IEC deberian incluir, si procede, el ensayo, la inspeccion y/o la evaluacion
de la produccion y/o del sistema de calidad, etc. (véase también la ISO/IEC
Guia 67). Las muestras para los ensayos de vigilancia deberian ser
representativas de la produccion, y el organismo de certificacion las deberia
seleccionar de la fabrica (por ejemplo, de la linea de produccién o del almacén)
o del mercado (por ejemplo, de las existencias de los distribuidores o los
puntos de venta minoristas), o de lo contrario controlar su seleccion, de un
modo tal que garantice la imparcialidad de la seleccion y no peligre la
integridad de la muestra.

G.13.2 Los requisitos de vigilancia pueden variar para un proveedor especifico
a medida que cambia la capacidad demostrada de dicho proveedor para
cumplir de forma permanente los requisitos de certificacion. En tales
situaciones, el organismo de certificacion deberia tener procedimientos
documentados para adaptar las actividades de vigilancia, por ejemplo, teniendo
en cuenta la complejidad del producto, la posible caducidad de los documentos
normativos, la experiencia del proveedor, el ciclo de vida del producto, y los
cambios de tecnologia.

G.13.3 Para realizar la vigilancia, los organismos de certificacion pueden
disponer de muchas técnicas, que se pueden aplicar en diversos puntos y con
diferente frecuencia a lo largo de la cadena
disefio/produccion/distribucion/venta. Al mismo tiempo, las caracteristicas de
los procesos de produccion pueden ayudar o dificultar el cumplimiento
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permanente de los requisitos de certificacion. Por tanto, como parte del
cumplimiento de los requisitos del apartado 4.2.j) de la Guia 65 de ISO/IEC, el
organismo de certificacion deberia tener personal competente para tomar
decisiones apropiadas en cuanto al disefio y la operacion de los programas de
vigilancia.

G.13.4 Puesto que:

e la vigilancia desempefia una funcion directa en el logro de los beneficios
que se pueden esperar de un sistema de certificacion;

e existe una gran variedad de actividades en las que se puede operar un
programa de vigilancia; y los elementos de un programa de vigilancia
pueden cambiar permanentemente,

e las partes involucradas en el desarrollo del esquema (por ejemplo, las

autoridades) deben tener en cuenta los requisitos de vigilancia.

G.13.5 Si el organismo de certificacion autoriza u otorga una licencia a un
proveedor para poner una marca en los productos conformes, se debe
establecer un régimen de vigilancia apropiado.

14. Uso de licencias, certificados y marcas de conformidad

Directriz de 1AF relativa al apartado 14 (G.14.1 a G.14.6)

G.14.1 El organismo de certificacion no deberia utilizar una misma marca para
indicar diferentes sistemas de certificacion (Productos, QMS, etc.) ni dar lugar a
confusion en cuanto al significado de sus marcas. El organismo de certificacion
puede utilizar el mismo logotipo corporativo en diferentes sistemas o
esquemas, siempre y cuando las marcas estén claramente diferenciadas.

G.14.2 El organismo de certificacion debe tener procedimientos documentados
para el uso de su marca (ver ademas ISO/IEC 17030) y para las medidas que

se adoptaran en caso de uso indebido, incluyendo falsas aseveraciones sobre

el estatus de la certificacion o usos engafiosos de sus marcas.

G.14.3 Si un organismo de certificacion afirma erroneamente que ya estaba
acreditado cuando emiti6 certificados antes de estarlo realmente, el organismo
de acreditacion puede exigirle que retire dichos certificados.

G.14.4 El organismo de certificacion deberia tener procedimientos para
asegurar gue no se utilicen sus marcas de forma que puedan confundir o
engafar al mercado.

G.14.5 Cuando el organismo de certificacion hace uso de una marca que ha
sido cedida por otra entidad, (por ejemplo la propietaria de la marca), su
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acuerdo con esa entidad debe asegurar que se respeta la intencion de todas
las secciones de esta apartado.

G.14.6 El organismo de certificacion debe tener procedimientos documentados
para asegurar la trazabilidad entre su marca y los requisitos de certificacion
pertinentes.

15. Quejas presentadas a los proveedores

Fin del texto principal de las directrices IAF de la norma ISO/IEC Guia 65.

Anexo 1 - Certificacion del Servicio
1.1 Introduccidén

El término “Producto” segun lo define la Guia 65 de ISO/IEC incluye servicios,
por lo que las directrices generales ofrecidas en este documento son aplicables
a los organismos de certificacion que certifican servicios. Sin embargo, por las
caracteristicas especiales de los servicios, se necesitan directrices adicionales.

Este Anexo presenta directrices para los organismos de certificacion que
realizan la certificacion de servicios. En este documento, “servicio” es toda
actividad ofrecida por una organizacion (proveedor) a sus clientes que no
conste de procesos y productos tangibles. Tales actividades incluyen, por
ejemplo, los servicios legales y de asesoria, servicios de transporte (pasajeros
y carga), servicios de hoteleria. La certificacion de servicios consiste en evaluar
la conformidad de caracteristicas especificas de un servicio con los requisitos
pertinentes.

De lo anterior se deduce que las actividades internas de organizaciones, tales
como los sistemas de gestion de cualquier tipo no se pueden considerar
servicios. Por tanto, para que sea certificado, el servicio tiene que ser ofrecido
por un proveedor a sus clientes.

1.2. Documento Normativo y Esquema

Un esquema de certificacion de servicios deberia incluir:
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Requisitos del servicio: Los requisitos que describen el servicio que se va a
certificar se deben establecer en el documento normativo y deberian
especificar, objetiva y cuantificablemente, las caracteristicas de dicho servicio.
Los requisitos establecidos se deben describir de modo tal que su cumplimiento
pueda ser evaluado tanto por el proveedor que ofrece el servicio como por el
organismo de certificacion.

Requisitos para el Proveedor del Servicio: Para la correcta operacion de un
esquema de certificacion, es fundamental que el proveedor pueda demostrarle
al organismo de certificacion que el servicio cumple los requisitos especificados
establecidos. Por esta razon, la documentacion del esquema deberia incluir los
requisitos que aseguren que el proveedor controla adecuadamente en todo
momento que el servicio ofrecido cumple los requisitos y que mantiene
registros apropiados de dicho control. Esto podria incluir un requisito para un
SGC que abarque las caracteristicas del servicio, indicadores, parametros de la
calidad, u otros aspectos.

1.3. Operacién

El organismo de certificacion debe documentar el procedimiento mediante el
cual evalua el cumplimiento de los requisitos establecidos en el documento
normativo.

Para ello, deberia operar dos tipos de métodos de evaluacion que, por lo
general, exigiran técnicas de evaluacion diferentes:

Evaluacion de la conformidad con los requisitos del servicio: El organismo
de certificacion deberia observar directamente cémo el proveedor ofrece el
servicio para garantizar que todos los requisitos establecidos se han cumplido
adecuadamente. Si no se pudiera realizar dicha observacion sin influir en el
personal que ofrece el servicio, el organismo de certificacion deberia utilizar
técnicas apropiadas, como la del “cliente misterioso” (una persona calificada
gue en nombre del organismo de certificacion finge ser un cliente para asi
evaluar el servicio), que permitan evaluar el servicio en condiciones reales.

Evaluacion del control interno realizado por el proveedor:

El organismo de certificacion deberia garantizar que los procesos seguidos por
el proveedor para asegurar el continuo cumplimiento de los requisitos de la
certificacion estan correctamente implementados y son eficaces.

El organismo de certificacion debe revisar la documentacién del proveedor para
determinar la conformidad del sistema, segun esta documentada, con los
criterios de la certificacion. Esto puede incluir los documentos y registros
pertinentes del sistema de gestion. El organismo de certificacion deberia
preparar un plan de evaluacién que sirva como base para un acuerdo con el
proveedor sobre la realizacion de la evaluacion.

Ambos tipos de evaluaciones se deberian utilizar tanto en el proceso inicial
como en el de vigilancia.
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Anexo 2 - Certificacion de Procesos
2.1 Introduccién

El término “Producto” segun lo define la Guia 65 de ISO/IEC incluye procesos,
por lo que las directrices generales ofrecidas en este documento son aplicables
a los organismos de certificacion que certifican procesos. Sin embargo, por las
caracteristicas especiales de los procesos, se necesitan directrices adicionales.
Este Anexo presenta directrices para los organismos de certificacién que
realizan la certificacion de procesos. En este documento, “proceso” es un
conjunto de actividades interrelacionadas que transforman entradas en salidas.
La certificacion de procesos consiste en la evaluacion de la conformidad de
caracteristicas especificas de un proceso con los requisitos pertinentes.

La certificacion de procesos se aplica Unicamente a los procesos que tienen
como resultado elementos de salida para uso directo de las partes interesadas
externas del proveedor. La Guia 65 de ISO/IEC no deberia utilizarse para la
certificacion de sistemas o procesos de gestion interna de un proveedor (0 una
parte de los mismos), tales como los contemplados en las normas de sistemas
de gestion, salvo que se pueda demostrar que los requisitos especificos del
esquema cumplen los requisitos de esta norma (véase mas adelante).

Como ejemplos de procesos tenemos los procesos de ingenieria de soldadura
(ISO 3834), procesos de tratamiento térmico, procesos de fabricacion que
requieren confirmacion de la capacidad del proceso (por ejemplo, fabricacion o
elaboracion de productos dentro de tolerancias especificadas).
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2.2 Documento Normativo y Esquema

Un esquema de certificacion de procesos deberia incluir:

Requisitos del proceso (Especificaciones del Proceso): Los requisitos que
describen el proceso que se va a certificar se deben establecer en el
documento normativo pertinente y deberian especificar, objetiva y
cuantificablemente, las caracteristicas de dicho proceso. La certificacion de
procesos puede requerir la conformidad con los criterios del producto que
resulte del proceso. Los requisitos establecidos se deben describir de modo tal
que su cumplimiento pueda ser evaluado tanto por el proveedor que realiza el
proceso como por el organismo de certificacion.

Requisitos para el proveedor: Para la correcta operacion de un esquema de
certificacion, es fundamental que el proveedor pueda demostrarle al organismo
de certificacion, que el proceso satisface los requisitos especificados
establecidos. Por esta razon, la documentacion del esquema deberia incluir los
requisitos que aseguren que el proveedor controla adecuadamente en todo
momento que el proceso realizado cumple los requisitos y que mantiene
registros apropiados de dicho control.

Esto podria incluir un requisito para un SGC que abarque las caracteristicas del
proceso, indicadores, parametros de la calidad, u otros aspectos.

3.3 Operacion
El organismo de certificacién debe documentar el procedimiento mediante el
cual evalua el cumplimiento de los requisitos establecidos en el documento
normativo. Para ello, deberia operar dos tipos de métodos de evaluacion que,
por lo general, exigiran técnicas de evaluacion diferentes:
Evaluacion de la conformidad con los requisitos del proceso: El organismo
de certificacion deberia evaluar directamente los procesos realizados por el
proveedor para asegurar que todos los requisitos establecidos se han cumplido
adecuadamente con respecto a los puntos siguientes:

(1) Idoneidad de las especificaciones del proceso

(2) Recursos adecuados (personal, equipos, condiciones ambientales, etc.)

(3) Conformidad de la implementacién del proceso con sus
especificaciones.

(4) Conformidad del producto con sus criterios, si procede.
Evaluacion de las funciones internas realizadas por el proveedor: El
organismo de certificacion deberia garantizar que las funciones internas
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aplicadas por el proveedor para asegurar el continuo cumplimiento de los
requisitos de la certificacion estan correctamente implementadas y son
eficaces. Para lograrlo, el organismo de certificacion deberia realizar algun tipo
de auditoria similar a la auditoria de sistema de gestién descrita en la ISO/IEC
19011, incluyendo la preparacion de un plan de evaluacion especifico.

Ambos tipos de evaluaciones se deberian utilizar tanto en el proceso inicial
como en el de vigilancia.

Fin de las Directriz IAF sobre la Aplicacién de la Guia 65 de ISO/IEC.

Mas informacién

Para mas informacién sobre este documento u otros documentos de IAF
pongase en contacto con cualquier miembro de IAF o de su Secretariado.
Para conocer la informacién de contacto de los miembros de IAF, ver - Sitio
Web de IAF <http://www.iaf.nu>

Secretariat

John Owen,

IAF Corporate Secretary,

Teléfono +612 9481 7343

E-mail: <secretary@iaf.nu>
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