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Guia IAAC para la identificaciéon de los riesgos en los
organismos de acreditacion

1. Objeto:

Apoyar a los Organismos de Acreditacién (OAs) en la aplicacién de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17011:2017 con respecto a la identificacion de los riesgos, facilitando listas de posibles
riesgos que pueden ser considerados por el OA.

2. Alcance:

Este documento proporciona orientacion aplicable a las actividades de identificacion de riesgos
llevadas a cabo por los OA y sirve como referencia de apoyo para las evaluaciones pares que
IAAC realiza a los OEC dentro de las actividades del MLA de IAAC.

3. Introduccion:

La norma ISO/IEC 17011:2017 incluye la consideracién de los riesgos a la imparcialidad
(apartado 4.4), asi como nuevos requisitos relacionados a los riesgos de las actividades del OA
y sus objetivos (apartados 4.5.2, 6.1.3.4 y 9.6), incluyendo las oportunidades de mejora
(apartado 9.6), y otros riesgos para el OA asociados a los OEC (apartados 7.4.6, 7.9.3y 7.10.1).

La identificacibn de estos riesgos es una etapa inicial y critica para poder considerarlos, y
cuando corresponda, establecer un tratamiento adecuado para cada uno de ellos al interior del
OA, de acuerdo a los procesos y procedimientos que este haya establecido (apartados 4.4.6
para riesgos a la imparcialidad y 9.6 en general).

La norma ISO/IEC 17011:2017 hace referencia a las siguientes areas de riesgo potencial que
pueden ser Utiles en el proceso de identificacion de riesgos:

1. Riesgos a la imparcialidad del OA.

2. Riesgos (distintos a los riesgos a la imparcialidad) asociados a las actividades del OA y
sus obijetivos, incluyendo los resultados esperados de su sistema de gestion y sus
procesos.

3. Otros riesgos para el OA asociados a los OEC.

Un enfoque basado en riesgos apoya el objetivo de que en una evaluacién se tome una muestra
apropiada y representativa, con el fin de evidenciar la competencia técnica del OEC. Esa
evaluacion se concentra en asuntos que son importantes en la situacion actual (teniendo lugar
en el contexto interno y externo del OEC) y pueden afectar al cumplimiento continuo del OEC de
conformidad con los requisitos de acreditacion por parte de los OEC, en particular a la
competencia, operacion coherente e imparcialidad que impacta en las actividades de evaluacion
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de la conformidad. Los OAs deberian considerar los riesgos relacionados con que el OEC lleve a
cabo una actividad de evaluacion de la conformidad cuyos resultados sean invalidos (no sirvan
para el uso previsto), asi como su impacto en los clientes del OEC, partes interesadas y publico
en general.

4. Definiciones y abreviaturas:

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
ISO/IEC 17011 y la ISO 31000.

5. Descripcion:
5.1 Generalidades

5.1.1 Para la identificacién de riesgos puede ser Util considerar dicha identificacion desde los
siguientes aspectos:

a) Riesgos a la imparcialidad del OA.

b) Riesgos (distintos a los riesgos a la imparcialidad), y oportunidades en su caso,
asociados a las actividades del OA y sus objetivos, incluyendo los resultados esperados
de su sistema de gestidén y sus procesos.

c) Otros riesgos para el OA asociados a los OECs.

5.1.2 Para esta identificacion de riesgos relacionados a los OEC, el OA deberia considerar el
objetivo fundamental de la acreditacion (dar confianza en que el OEC da resultados validos en
sus actividades de evaluacion de la conformidad, es competente y trabaja con coherencia e
imparcialidad) y ser consciente de su responsabilidad de dar confianza en el OEC a todas las
partes interesadas.

5.1.3 Los riesgos que deberia identificar el OA con respecto a los OECs son riesgos para el OA?,
su imparcialidad, sus objetivos, sus actividades, etc.: estos riesgos pueden ser generales, y
habra que considerarlos para cualquier OEC para el que sean aplicables, o pueden ser
especificos y estar a asociados a las actividades, ubicaciones, aplicacion de requisitos o alcance
de un OEC que solicita su acreditacién o que ha sido acreditado en particular. 5.1.4 La norma
ISO 31010 identifica y describe técnicas y herramientas que pueden utilizarse para gestionar el
riesgo (p.e. lluvia de ideas, andlisis de causa-efecto, analisis de modo y efecto de falla, listas de
verificacion, etc.).

1 No se deberian confundir los riesgos para el OA relacionados con un OEC en particular (que han de ser
considerados por el OA) con los riesgos para el propio OEC (que es este el que tendra que identificarlos y
tratarlos segun corresponda de acuerdo con los requisitos de la norma de acreditacion que le
corresponda). No obstante, los riesgos para el propio OEC pueden ser una fuente de informacion util para
el OA, entre otras, para identificar sus riesgos con relacion a ese OEC.
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5.1.5 Para la identificacion de sus riesgos el OA deberia analizar su contexto interno (mision,
vision y valores, politicas, objetivos, cultura, procesos, organizacion, entorno institucional,
personal, procesos, recursos materiales, etc.) y su contexto externo® (requisitos legales para el
OA, requisitos legales que afectan a los OECs, acuerdos internacionales, econémico y
financiero, cultural y social, tecnolégico, mercado para los OECs, competencia en cuanto a la
acreditacion, los requisitos y expectativas de las partes interesadas, etc.) e identificar aspectos
gue pueden afectar al logro de sus objetivos a los niveles que se considere adecuado (p.e. nivel
estratégico, operativo, etc.), incluyendo los resultados esperados del sistema de gestion.

5.1.6 Como consecuencia de la identificacién de riesgos que lleva a cabo, el OA puede definir
diferentes acciones para hacer frente a los riesgos, con el fin de minimizarlos o eliminarlos, y en
Su caso para mejorar las oportunidades, de acuerdo con los procesos y procedimientos que ha
definido (ISO/IEC 17011:2017, 4.4.6 y 9.6).

5.1.7 La identificacion de riesgos hace que el OA reclasifique un OEC especifico puede hacer
gue el OA cambie el enfoque del programa de evaluacion y las evaluaciones especificas

5.1.8 Los apartados siguientes, 5.2 a 5.4, dan ejemplos de riesgos relacionados que el OA
puede considerar cuando identifica sus riesgos en cada uno de los aspectos indicados en el
apartado 5.1.3. No todos los elementos de la lista se aplican a cada OA. Aunque el OA puede
considerar la aplicabilidad de los ejemplos.

5.1.9 Para algunos de los riesgos identificados es posible que el OA que no pueda llevar a cabo
una evaluacion de riesgos bien soportada cuando el OEC es nuevo para él. EI OA deberia
realizar sus mejores esfuerzos y llevar a cabo la evaluacion sobre la informacion que conoce o
puede determinar facilmente. La ausencia de informacion para realizar una evaluacién de un
riesgo puede ser considerada un riesgo en si misma.

5.2 Lista de posibles riesgos a laimparcialidad del OA

5.2.1 Cuando se vayan a identificar riesgos a la imparcialidad se deberian considerar estos con
respecto a diferentes aspectos de acuerdo con los requisitos y notas de la norma ISO/IEC
17011:2017, 4.4%

a) ISO/IEC 17011:2017, 4.4.2: presiones comerciales, econémicas u otras presiones
comprometan su imparcialidad al OA.

b) ISO/IEC 17011:2017, 4.4.4: presion indebida, comercial, financiera o de otra indole al
personal del organismo de acreditacion y los comités.

¢) ISO/IEC 17011:2017, 4.4.6: NOTA 1 Las fuentes de riesgo para la imparcialidad del
organismo de acreditacion.

e se derivan directamente de los requisitos de la norma respecto a la imparcialidad.
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d) ISO/IEC 17011:2017, 4.4.7: los riesgos potenciales que surgen desde dentro del
organismo de acreditacion o desde las actividades de otras personas, organismos u
organizaciones.

e) ISO/IEC 17011:2017, 4.4.10: Las politicas, procesos y procedimientos del organismo
de acreditacion

f) ISO/IEC 17011:2017, 4.4.11 ... ofrecer o proporcionar servicios que afecte a su
imparcialidad.

g) ISO/IEC 17011:2017, 4.4.13 ... presentarse las actividades de acreditacion como
vinculadas con la consultoria o con otros servicios que supongan un riesgo inaceptable a
la imparcialidad. ...;

5.2.2 Entre otros que pudiesen identificarse especificamente para un OA en funcién de sus
caracteristicas concretas, se deberia considerar, expresandolos de forma especifica adaptados
al propio OA. En la tabla siguiente se proporcionan ejemplos de riesgos que podrian identificarse
para un OA en funcién de sus caracteristicas especificas. Esta lista no pretende ser una lista
exhaustiva de los riesgos que un OA puede identificar.

Fuente del riesgo Posible riesgo a laimparcialidad del OA

Ser parte de una organizacion mayor (publica o privada) que:

- Realiza actividades de evaluacion de la conformidad.

- Realiza consultoria a OECs, incluyendo formacion especifica para el
desarrollo y la implementacion del sistema de gestiéon, los
procedimientos operativos y/o competencia de un organismo de

_ evaluacion de la conformidad.

Propiedad - Es responsable de supervisar o aprobar OECs para otros propositos.

- Estainvolucrada en la regulacién de OECs.

- Realiza otras actividades que puedan suponer un conflicto de interés
con las actividades de acreditacion.

- Tiene control organizacional o posee organismos que realizan las
actividades anteriores.

Poseer acciones u otros beneficios financieros o de gestion con relacion

Propiedad a cualquier OEC u organizacién que represente OECs.
Los propietarios, personal senior u otros que tengan capacidad de
control sobre el OA o realicen actividades de acreditacion, tienen
. relacion de propiedad con organizaciones con un interés en la operacion
Propiedad

del OA (OECs, organizaciones que representen OECs, organizaciones
gubernamentales que supervisan o0 establecen regulaciones para los
OECs)

Gobernanza/
Gobierno
Corporativo

Supervision paralela del OA y del OEC por la misma autoridad
supervisora.

Gobernanza/ El mecanismo de imparcialidad esta dominado por una Gnica parte o no
Gobierno tiene una representacion equilibrada de las partes interesadas.
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Corporativo

Gobernanza/ . o - o .
Gobierno Las politicas, criterios y procedimientos para la acreditacion estan
) influenciados por alguna o varias partes interesadas preponderantes.
Corporativo
Gobernanza/ Organismos externos al OA tienen un control del OA o tienen una
Gobierno influencia significativa en las politicas y procedimientos, especialmente

Corporativo

en el proceso de decision sobre la acreditacion.

El OA tiene relaciones con otras organizaciones (por ejemplo,
proveedores, socios en proyectos, organizaciones cuyo personal realiza

Relaciones evaluaciones para el OA, etc.) que tienen intereses en OECs o que les
prestan servicios (por ejemplo, consultoria, formacién especifica,
auditoria interna, etc.)

., Llevar a cabo actividades de evaluacion de la conformidad que son
Gestidon . S
objeto de acreditacion.
Prestar servicios a OECs que pueden amenazar la imparcialidad como:
Gestion prestar servicios de consultoria, elaboracion de documentacion,
auditorias internas, etc.
., Llevar a cabo en las preevaluaciones, asesoria de parte del equipo
Gestion i
evaluador durante la evaluacion.
Tratamiento desigual al OEC en aspectos tales como:
- criterios para la aceptacion de la solicitud,
Gestion - coste,
- procesos (p.e. tiempos de respuesta),
- representacion en el OA.
La remuneracién del personal depende (en todo o en parte) de:
- la realizacion de las evaluaciones a los OECs (p.e. duracion de la
evaluacion, nimero de no conformidades),
Personal - el resultado exitoso de una solicitud de acreditacion de un OEC o
extension del alcance;
- la obtencién o retencion de clientes.
Llevar a cabo funciones con relacién a los OECs, en los que el personal
del OA (interno, externo, miembro de un Comité) tiene relaciones que
suponen un conflicto de interés (p.e. familiar, financiero, llevar a cabo
Personal actividades para los OECs por parte de evaluadores externos u otro
personal que realiza actividades de acreditacion: formacion, consultoria,
auditorias internas, etc.; asimismo se deberian considerar relaciones de
conflictos, litigios previos o actuales, competencia, etc.).
Redes profesionales entre expertos utilizados por el OA, lo que lleva a la
Personal familiaridad y a un nimero limitado de expertos disponibles en estos
campos.
Personal Amenazas para mantener la objetividad al tratar a un OEC en funcion de

su estatus o cuando los resultados de un OEC acreditado tengan
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notables influencias econémicas y/o politicas.

Personal

Participacion de personal (interno, externo, miembro de un Comité) en
cualquier parte del proceso de evaluacién o de otras actividades de
acreditacion, que estuvo recientemente empleado por el OEC en
cuestion (sea permanentemente o como contratista).

Personal

Utilizacién del mismo evaluador para el campo técnico particular de la
actividad del OEC durante un largo periodo; evaluaciones repetidas o la
prestacion de servicios al mismo OEC gue conduzca a la familiaridad;

Personal

Verificacién del trabajo propio cuando se esta tomando una decision
sobre la acreditacion.

Personal

No se tienen principios éticos o son interpretados de forma diferente por
el personal.

Personal

Recomendar soluciones especificas a las no conformidades o a las
oportunidades de mejora en las evaluaciones

Recursos
compartidos

Recursos compartidos o servicios con OECs u organismos que
representan OECs (p.e. oficinas, cafeteria, red de ordenadores, soporte
de Tecnologias de la Informacion, Equipo de Finanzas, Recursos
Humanos, equipos o0 muestras que se utilizan por el equipo evaluador
durante la evaluacion- por ejemplo, facilitados por el INM o por una
autoridad reglamentaria-, etc.).

Recursos
compartidos

Utilizacion de personas del personal de OECs, INMs, como evaluadores
0 expertos técnicos a tiempo parcial, en procesos de toma de decision,
etc.

Finanzas Llevar a cabo actividades con animo de lucro.
. Alto porcentaje del presupuesto del OA proveniente de la acreditacion a
Finanzas .
una sola entidad.
Niveles de financiacion fijados por un tercero (miembros de consejo
Finanzas directivo, entidad mayor, administradores, etc.) sin tener en cuenta de
forma adecuada el volumen de evaluacion requerido.
Acuerdos con terceros para la prestacion de servicios (por ejemplo,
propietarios de esquemas) o proveedores de servicios de apoyo (por
Contratos ejemplo, alojamiento de TI) que:

- ponen restricciones a las operaciones del OA;
- ponen la responsabilidad de la supervision en un tercero;
- exigen compartir informacion confidencial del cliente.

Subcontratacion

Subcontratar sin asegurar un nivel adecuado de independencia y
competencia de acuerdo con los requisitos de ISO/IEC 17011.

Impartir formacion que proporciona soluciones especificas a un

Formacion organismo de evaluacibn de la conformidad en relacion con las
actividades de dicha organizacion.
., El personal que imparte la formacion también esta involucrado en la
Formacion

evaluacion de OECs que participan en los cursos de formacion.
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Ventas y
promocién de la
acreditacion

Participar en actividades promocionales o de comunicacion organizadas
por OECs o suministradores de OECs.

Ventas y
promocién de la | Inducir a los OECs a comprar otros servicios del OA.
acreditacion.

Actividades del | Relacion del OEC con organizaciones vinculadas al OA (por ejemplo, a

OEC través de proyectos que financian al OA, proveedores, etc.), en su caso.
Actividades del | El OEC realiza u organiza actividades en las que colabora el OA (por
OEC ejemplo: cursos, conferencias, proyectos, etc.)

Alguna persona del OEC participa en actividades de acreditacion para el

Personal del OEC .. L.
OA (Como evaluador, experto técnico, en la toma de decisiones, etc.).

5.3 Lista de Riesgos (distintos a los riesgos a la imparcialidad) asociados a las
actividades del OA y sus objetivos, incluyendo los resultados esperados de su sistema de
gestion y sus procesos

5.3.1 Cuando se vayan a identificar riesgos, distintos a los riesgos a la imparcialidad, y
oportunidades en su caso, asociados a las actividades del OA y sus objetivos, incluyendo los
resultados esperados de su sistema de gestion y sus procesos, se deberian considerar estos
con respecto a diferentes aspectos de acuerdo con los requisitos de la norma ISO/IEC
17011:2017:

a) ISO/IEC 17011:2017, 4.5.2 riesgos que surgen de las actividades de acreditacion.

b) ISO/IEC 17011:2017, 6.1.3.4 competencia y el desempefio de todo el personal

c) ISO/IEC 17011:2017, 9.6 Mejora oportunidades de mejora y para identificar los
riesgos (véase también 4.4).

d) ISO/IEC 17011:2017, 9.8.2 revision por la direccion, estado de las acciones para
tratar riesgos y oportunidades;

5.3.2 Entre otros que pudiesen identificarse especificamente para un OA en funcién de sus
caracteristicas concretas, se deberia considerar, expresandolos de forma especifica adaptados
al propio OA. En la tabla siguiente se proporcionan ejemplos de riesgos que podrian identificarse
para un OA en funcién de sus caracteristicas especificas. Esta lista no pretende ser una lista
exhaustiva de los riesgos que un OA puede identificar.

Fuente del riesgo | Riesgos potenciales asociados a las actividades y objetivos del OA

Cambios en el Gobierno del Pais o en la Legislacién aplicable a la
Acreditacion podrian afectar al reconocimiento del OA a nivel nacional e
internacional.

Contexto externo:
Politico

Contexto externo: | La situacién econdmica podria suponer una disminucion importante de la
Financiero actividad de acreditacion y afectar a la viabilidad econdmica del OA.

Contexto externo: | Las autoridades reglamentarias nacionales no utilizan la acreditacion del
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Autoridades
Reglamentarias

OA como garantia de confianza en las actividades de evaluacion de la
conformidad que llevan a cabo los OECs o la consideran junto a otras
opciones no acreditadas, sin reconocerle ningun valor diferencial.

Contexto externo:

Desastres (Pandemias, catastrofes naturales, etc.) pueden afectar al

Desastres desarrollo de las actividades de acreditacion.
. . Los OECs no desempefian sus actividades de evaluacion de la
Financiero / . . . -
o conformidad de forma adecuada, pudiendo existir responsabilidad legal
Responsabilidad . . . ~ -
legal o] flngnc[e,ra en funcibn de su desempefio en las actividades de
acreditacion.
. . Los recursos financieros del OA no son autosuficientes y estan
Financiero . - .
sometidos a decisiones de terceros ajenos al OA.
. . Crisis econGmica puede afectar a la viabilidad del mantenimiento de las
Financiero -
actividades del OA.
Objetivos Decis?ones, compromisos,_ gontratos que. p_uedan tener_ un impacto
negativo respecto al cumplimiento de los objetivos establecidos.
Falta de responsabilidad o autoridad para la toma de decisidén sobre la
Estructura o . o
acreditacion o en materia de organizacion.
Estructura Falta de responsabilidgd o- autoridad clara para el personal que participa
en el proceso de acreditacion.
El OA utiliza partes de la estructura (por ejemplos Compras y
Estructura Contratagién, Recursos Humanos, Servicios de apoyo informaticos, etc.)
de la entidad legal en la que se encuadra y estos no actian de forma
armonizada con el Sistema de gestion de la acreditacion.
El OA tiene firmados acuerdos o convenios con Propietarios de
esquema de acreditacién, con autoridades reglamentarias, etc., que
Relaciones podrian incluir aspectos contrarios a los requisitos de las normas de
acreditacion o documentos internacionales de IAAC, IAF o ILAC
aplicables.
Falta de recursos competentes suficientes y cualificados para:
- llevar a cabo las actividades de evaluacion requeridas.
- llevar a cabo actividades relacionadas con la evaluacion (por
Recursos ejemplo, planificacion, revision de videncias, etc.)
- crear y mantener procedimientos y politicas del OA.
- Realizar supervision y seguimiento del personal.
Recursos Uso de personal poco cualificado o no cualificado en funciones técnicas.
Criterios de competencia incompletos o no relevantes para el personal
Recursos asignado a cada esquema de acreditacion (requisitos externos, por
ejemplo, de reglamentacion, propietarios de esquemas).
Personal, en particular técnico, que no mantiene actualizadas las
Recursos habilidades técnicas y conocimiento relevantes, incluyendo las
habilidades de evaluacion.
Recursos Rotacién de personal del OA (por ejemplo, mayor que en la industria).
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Retribucién del personal del OA (por ejemplo, menor que en el mercado

Recursos laboral)
Recursos Recursos limitados para nuevos esquemas de acreditacion o nichos.
La persona o Comité encargado de la Toma de Decisién no tiene la
Recursos competencia necesaria para ello en alguna de las actividades de
acreditacion.
El personal del OA carece de los conocimientos y competencias
Recursos

adecuados para las zonas geogréficas en las que opera.

Requisitos de
acreditacion

Requisitos de acreditacion definidos de forma que se pueden entender
de forma diferente entre evaluadores, y entre evaluadores y OECs,
llevando a evaluaciones no homogéneas y discriminatorias entre los
distintos OECs.

Procesos de
acreditacion

La determinacién de la idoneidad de los esquemas de evaluacion de la
conformidad y/o de las solicitudes de acreditacién, no es adecuada.

Procesos de
acreditacion

Insuficiente o falta de acceso a la informacién sobre las operaciones de
los OECs para evaluar riesgos para la evaluacion.

Procesos de
acreditacion

Uso inconsistente de la evaluacion de riesgos para determinar la
duracién de la evaluacion, las técnicas de evaluacién y el equipo de
evaluacion.

Procesos de
acreditacion

No se dispone de un enfoque armonizado para la evaluacion de los
OECs acreditados para las mismas actividades.

Procesos de
acreditacion

Informacién presentada en el alcance de acreditacién inconsistente e
inadecuada llevando a una evaluacion inconsistente.

Procesos de
acreditacion

Designacion de equipos evaluadores para un mismo tipo de OECs y
alcances similares con niveles de competencia dispares que no
aseguren en todos los casos una evaluacion adecuada.

Proteccién inadecuada de la informacion obtenida o creada durante el

Informacion o .
proceso de acreditacion, o acceso incontrolado a ella.
- Sistemas no centralizados para la recopilacion y almacenamiento de
Informacion . . L
informacion de evaluacion.
-, Mantenimiento de informacion sobre politicas y procedimientos de OAs
Informacion . . . .
actualizada y publicamente disponible.
Evaluadores externos trabajan en OECs y pueden obtener informacién
Informacion del proceso de acreditacion que no esta disponible para otros OECs, con
el riesgo de dar un tratamiento discriminatorio a otros OECs.
Retrasos en la publicacion de actualizaciones de los directorios de OECs
Informacion acreditados y de informacion sobre suspensiones o retiradas de la
acreditacion (fechas y alcances).
., Periodos de transicion inadecuados para la implementaciéon de cambios
Informacion

en los requisitos de acreditacion.

Sistemas de
gestién

Desarrollo de politicas y procedimientos que no estan de acuerdo con
las leyes nacionales aplicables, normas internacionales, etc.
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Sistemas de

El sistema de gestion de la acreditacion definido no contempla, o no lo
hace de forma adecuada, todos los requisitos de la norma ISO/IEC

gestion 17011 y documentos aplicables de los acuerdos internacionales.
Sistemas de Personal que no sigue suficientemente y de forma apropiada los
gestién procedimientos del OA.
Sistemas de Tomar acciones inapropiadas para el alcance, rango e impacto del
gestion problema, si se descubre que el personal no sigue los procedimientos.

Sistemas de

Falta o dificultades de acceso a las versiones aplicables de los
documentos (internos y externos) en los lugares donde el trabajo se

gestion lleva a cabo para el personal interno, evaluadores u otro personal
externo y miembros de comités.

. Riesgo de falta de objetividad en la auditoria interna (por ejemplo, siendo

Sistemas de . . . .
estion realizada por responsables de las areas auditadas, trabajando en grupos

g de proyectos responsables de las areas auditadas).

Sistemas de La documentacién del sistema de gestién tiene ambigiedades que no
gestién permiten una forma armonizada de trabajo y los procedimientos no se

comunican al personal.

Sistemas de
gestion

El sistema de gestion tiene contradicciones entre distintos documentos
gue tratan sobre un mismo asunto.

Sistemas de
gestion

No hay un procedimiento efectivo para vigilar que el personal sigue los
procedimientos del OA y para reaccionar si se descubre que los
procedimientos no se siguen.

5.4 Otros riesgos para el OA asociados a los OECs

5.4.1 Cuando se vayan a identificar otros riesgos para el OA asociados a los OEC, se deberian
considerar estos con respecto a diferentes aspectos de acuerdo con los requisitos de la norma
ISO/IEC 17011:2017:

a) ISO/IEC 17011:2017, 7.4.6 Seleccionar las actividades a evaluar.,
b) ISO/IEC 17011:2017, 7.9.3 El programa de evaluacion.

c) ISO/IEC 17011:2017, 7.10.1 Ampliar el alcance de la acreditacion., y considerar los

requisitos correspondientes definidos en los apartados 7.3 a 7.9.

5.4.2 El uso de un enfoque basado en riesgos puede afectar a la duracién o frecuencia de las
evaluaciones, la eleccion de la técnica de evaluacion, y la composicion del equipo evaluador. El
objetivo de un enfoque basado en riesgos es optimizar el valor de la evaluacién y facilitar
justificacién para la duracion o frecuencia de las evaluaciones, eligiendo la técnica de evaluacion
y equipo evaluador apropiados.

Cuando el OA prepara las evaluaciones, deberia considerar el riesgo asociado con las
actividades, ubicaciones y personal cubierto por el alcance de acreditacién, asi como en lo
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relativo a la operacion y estructura del OEC. En esta preparacion el OA puede considerar, pero
sin limitarse a ello, los riesgos listados en la clausula 5.

El programa de evaluacion deberia también tener en cuenta los riesgos. La lista de riesgos del
apartado 5 pueden usarse para planificar evaluaciones, definir el tiempo de preparacion de la
evaluacion y realizacion de la evaluacion, asi como para definir el equipo evaluador.

Cuando un OEC desea extender el alcance de su acreditacion, el OA deberia considerar
también los riesgos de igual que forma que cuando planifica otras evaluaciones. Sin embargo, el
énfasis puede variar y el impacto en la duracion de las evaluaciones, eleccion de la técnica de
evaluacién y equipo evaluador puede variar para los distintos tipos de evaluaciones.

La vigilancia y revision de la informacion sobre el contexto de las organizaciones es relevante
para las actividades de acreditacion con enfoque basado en el riesgo, por lo que se recomienda
gue el OA regularmente se revise el andlisis de riesgos, tanto para el propio OA como para cada
OEC3.

5.4.3 En la tabla siguiente se proporcionan ejemplos de riesgos que podrian identificarse para un
OEC en funcién de sus caracteristicas especificas. Esta lista no pretende ser una lista
exhaustiva de los riesgos que un OA podria identificar y que, de igual manera, eventualmente
podria afectar al programa de evaluacion y a las evaluaciones, incluyendo las actividades a
evaluar y las técnicas de evaluacion a utilizar.

Fuente del riesgo Riesgos potenciales para el OA asociados alos OECs
Actividades  del | Complejidad del alcance de acreditacion (por ejemplo, namero de
OEC competencias diferentes requeridas por el OEC para cubrir el alcance).
Actividades  del | Grado de novedad del alcance de acreditacion (por ejemplo, no hay
OEC nadie acreditado en el OA, en el pais, en la regién, en el mundo)

Organizacion del OEC (por ejemplo, numero de ubicaciones, distribucion
Actividades  del | geogréfica, ubicaciones en el extranjero, sistema de gestién mudltiple
OEC para diferentes departamentos o normas, lugares donde se llevan a
cabo actividades criticas)

Complejidad y criticidad de requisitos legales externos y reglas
Actividades  del | (nacionales e internacionales para el ambito de actuacién del OEC) para
OEC un sector especifico (por ejemplo, diversidad de textos y requisitos
reglamentarios)

Niveles generales de competencia y cumplimiento en el sector en el que
el OEC trabaja (por ejemplo, hallazgos, quejas, vigilancia del mercado
gue existe para OECs que trabajan en el mismo sector).

Actividades del
OEC

%En lo que se refiere a la vigilancia de los OECs el OA puede optar por mantener informacion actualizada
periédicamente sobre los riesgos que el propio OEC ha identificado, si bien estos no tienen por qué
coincidir con los riesgos que para ese OEC ha de identificar el OA (que son los riesgos para el OA
asociados a ese OEC).
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Actividades  del | Volumen y frecuencia de servicios a clientes, por ejemplo, numero de
OEC certificados, informes de ensayo, etc.
g(étgndades del La proporcién del mercado que tiene el OEC.
Actividades  del | Relacion del OEC con la autoridad reglamentaria, en su caso, para
OEC actividades incluidas en el alcance de acreditacion.

. Contratacion externa de actividades que forman parte del proceso de
Actividades  del - . .

OEC evaluacion de Ia- conformidad, incluyendo _eI uso de _ (_:onsultoras,
empresas de trabajo temporal, compafiias auditoras, franquiciados, etc.
Llevar a cabo otras actividades que pueden posiblemente interferir o
Actividades  del | entrar en conflicto con actividades de evaluacién de la conformidad (por
OEC ejemplo, consultoria, actividades regulatorias tanto legislativas como
ejecutivas, fabricacion del producto bajo prueba).
Cambios en los factores criticos para la validez continua de las
actividades de evaluacion de la conformidad para las que el OEC esta

o acreditado, como:

Actividades  del - Propiedad de la organizacion;
OEC - Personal clave;

- Ubicacion;

- Equipos.

. Uso de ubicaciones de trabajo/ virtuales remotas (por ejemplo, cuando
Actividades  del o L, ) :
OEC !os |nd|V|.duos pasan una alta pro.porc.:l’on de sg tiempo trabajando

independientemente fuera de una ubicacion centralizada).
gf;tg dades  del El OEC trabaja con un alcance flexible.
Actividades  del | Desempefio historico en actividades de seguimiento externo (por
OEC ejemplo, ensayos de aptitud o0 comparaciones interlaboratorio).
Actividades  del | Desempefio historico sobre la resolucién efectiva y rapida de las no
OEC conformidades.
Actividades  del N A . :
OEC Desempeifio histérico en llevar a cabo analisis de causa raiz efectivos.
Actividades  del L . P
OEC Desempeifio histérico con respecto a no conformidades significativas.
Actividades  del | Historial de sanciones (completo o parcial) por ejemplo, suspension,
OEC reduccion del alcance, etc.
Actividades  del | Historial de evaluaciones suplementarias o extraordinarias durante el
OEC ciclo de acreditacion.
Actividades del | Quejas recibidas, realimentacién del sector, denuncias, etc., con relacion
OEC a la operacion del OEC.
Actividades  del I . .
OEC El OEC cuenta con acreditaciones de otros organismos de acreditacion.

Personal del OEC

Competencia y experiencia del personal del OEC
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Personal del OEC

Rotacién del personal del OEC (en comparacion con el mercado laboral)

Personal del OEC

Retribuciéon del personal del OEC (en comparacion con el mercado
laboral)

Personal del OEC

Capacidad de recursos y capacidad para proveer actividades de
evaluacion de la conformidad a tiempo y de forma competitiva.

Personal del OEC

Relacién de nuevos empleados con respecto al personal con experiencia
para funciones especificas (especialmente relacionadas con actividades
de evaluacion de la conformidad).

Ubicaciones del | Nivel de control y seguimiento llevado a cabo por el OEC a cualquier
OEC ubicacion satélite.
Criticidad de las actividades llevadas a cabo en las ubicaciones satélite
Ubicaciones del | (por ejemplo, desarrollo y aprobacion de procesos, revision de contrato,
OEC toma de decisiébn, aprobacién de competencia y seguimiento del
personal).
Ubicaciones del | _. L L
OEC Tipo de ubicacion: permanente, temporal, movil.

L Dispersion geografica de las ubicaciones que supone diferencias en el
Ubicaciones del | .. . : . o, L
OEC |d|oma-y (?ultura, y en particular consistencia en la aplicacion de politicas,

procedimientos y métodos.

. Posibles catastrofes naturales que puedan afectar a las actividades del
Ubicaciones del . . ..

OEC OEC y a las evaluaciones: terremotos, erupciones volcanicas, tormentas
y huracanes, etc.
(L;llazlcc:acmnes del Epidemias que afecten especificamente a las ubicaciones del OEC
Ubicaciones del | Restricciones a los viajes o al comercio que puedan afectar a las
OEC actividades del OEC y a las evaluaciones
Planificar y aplicar técnicas de evaluacion que no sean adecuadas para
Técnicas de | las actividades, personal y ubicaciones del OEC (por ejemplo,
evaluacion evaluaciones remotas que no permiten alcanzar los objetivos previstos

para la evaluacion prevista dentro del programa de evaluacion).

> Referencias:

[1] ISO/IEC 17011:2017: Evaluacién de la conformidad — Requisitos para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de la conformidad

[2] ISO 31000:2018 Risk Management. Guidelines

[3] EA -2/19 INF List of risks for accreditation processes and operation of national accreditation

bodies
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