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Prélogo

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

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

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales adoptados por los comités técnicos se circulan a los organismos miembros para votacion. La
publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros
con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan
estar sujetos a derechos de patente.ISOmo[selrespansabilizalpor|la identificacion'de/ningln derecho de patente.

La Norma ISO/IEC 17011 ha sido preparada por el Comité de [SO-parala evaluacién de la conformidad (CASCO).

Se ha circulado para votacion a los organismos miembros de ISO e IEC, siendo aprobada por ambas
organizaciones.

Esta primera edicién de la Norma ISO/IEC“17011 anulay reemplaza’a las Guias ISO/IEC 58 e ISO/IEC 61 y al
Informe Técnico ISO/IEC TR 17010. Muchos organismos de acreditacion solicitaron esta revision, debido a que
para actividades muy similares, tenian que cumplir con tres conjuntos de requisitos mayormente repetitivos, pero
con ligeras diferencias, para los mismos atributos.
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working Group” del
Comité de ISO para la evaluacién de la conformidad (CASCO), en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacion Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando desde su
creacién en 2002 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola en el &mbito de la evaluacion de
la conformidad.
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Introduccion

En el sector reglamentario, las autoridades gubernamentales implementan leyes que cubren la aprobacion de
productos (incluidos los servicios) por razones de seguridad, salud, proteccion ambiental, prevencion de fraudes o
lealtad comercial. En el sector voluntario muchos tipos de industrias han establecido, tanto dentro de una
economia como en el plano internacional, sistemas para la evaluacion y aprobacién de la conformidad, apuntando
a alcanzar un minimo nivel técnico que permita la comparacion, asegurando ademas la competencia en términos
equitativos.

Un requisito previo para el comercio equitativo es que cualquier producto (incluidos servicios) aceptado
formalmente en una economia también tiene que poder circular en otras economias sin tener que ser sometido a
extensos re-ensayos, re-inspecciones, re-certificaciones, etc. Este deberia ser el caso, independientemente de
que el producto (incluidos servicios) esté, total o parcialmente, en el sector reglamentario.

En la sociedad actual se requiere a menudo establecer objetivamente la conformidad de los productos (incluidos
servicios) con requisitos especificados. Los Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC) pueden
establecer objetivamente dicho cumplimiento. Estos OEC desarrollan actividades evaluacién de la conformidad
que incluyen la certificacion, la inspeccion, el ensayo/prueba y, en el contexto de esta Norma Internacional, la
calibracion.

Es importante para el comprador, €l ente feguladaryy/ell publico’sabér que estos/ OEC son competentes para
desempefiar sus tareas. Por esa razon existe una creciente demanda de verificacion imparcial de su competencia.
Dicha verificacion la realizan organismos de acreditacion con autoridad; los cuales son imparciales con respecto a
los OEC y a sus clientes y operan generalmente de manera no lucrativa con respecto a la distribucion de
ganancias (véase la Figura 1).

Un sistema para acreditar los'servicios ‘de evaluacion 'de 'la ‘conformidad de ‘los-OEC“deberia proveer confianza al
comprador y a la autoridad reguladora. Dicho sistema 'debéria’ facilitar-el comercio entre paises, como pretenden
las autoridades y organizaciones de comercio. La meta final es alcanzar en un solo paso la acreditacion y en un
solo paso la evaluacion de la conformidad.

Un sistema que facilite el comercio “a través de las fronteras” puede funcionar bien si todos los organismos de
acreditacion y los OEC operan de una manera equivalente segun criterios globalmente aceptados y toman en
cuenta los intereses de todas las partes involucradas.

Esta Norma Internacional especifica los requisitos generales para los organismos de acreditacion. Se han creado
mecanismos de evaluacién entre pares en el ambito regional e internacional, a través de los cuales se asegura
que los organismos de acreditacion funcionan de acuerdo con esta Norma Internacional. Aquellos que hayan
aprobado dicha evaluacién pueden ser miembros de acuerdos de reconocimiento mutuo. La continua adhesion a
esta Norma Internacional se asegura a través de reevaluaciones regulares.

Los miembros de estos acuerdos de reconocimiento mutuo facilitan el proceso en un solo paso, a través del
reconocimiento, la promocién y la aceptacion reciproca de sus evaluaciones de la conformidad acreditadas. Esto
significa que un OEC en una economia no deberia necesitar ser acreditado mas de una vez para el mismo alcance
por diferentes organismos de acreditacion
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Los organismos de acreditacion evaluan la competencia de los
OEC. Facilitan el comercio promoviendo la aceptacién global de
los resultados de evaluacion de la conformidad de los OEC
acreditados. Esto se fortalece si son evaluados entre pares y son
miembros de acuerdos de reconocimiento mutuo entre los
organismos de acreditacion.

Los OEC evaluan la conformidad de los productos, servicios y
proveedores con respecto a especificaciones y/o requisitos.

Los compradores adquieren productos (incluidos servicios)

conformes con especificaciones, o0 compran a proveedores que
cumplen requisitos especificos. Las autoridades reglamentarias
pueden establecer requisitos para los productos y proveedores.

NOTA  La palabra proveedor se utiliza con el significado de proveedor de productos (incluidos servicios).

Figura 1 — Diagrama de flujo
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Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de
organismos de evaluacion de la conformidad

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica requisitos generales para los organismos de acreditacion y para la evaluacion
y acreditacion de los organismos de evaluacidon de la conformidad (OEC). También es apropiada como un
documento que fija los criterios para el proceso de evaluacién entre pares utilizado en los acuerdos de
reconocimiento mutuo entre organismos de acreditacion.

Los organismos de acreditacidén que operan segun esta norma, no tienen obligacién de ofrecer acreditacién a
todos los tipos de OEC.

Para los propdsitos de esta Norma'lnternacional, los OEC son organizaciones que proveen los siguientes servicios
de evaluacion de la conformidad: ensayo/prueba;linspeccion scefrtificacion de sistemas de gestiodn, certificacion de
personal, certificacion de producto y, en‘el contexto de esta Norma Internacional, calibracion.

NOTA Los requisitos generales para estos organismos ‘estan'establecidos, por ejemplo, en Normas Internacionales y
Guias (en la bibliografia se damejemplosdeiéstas):

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las
referencias con fecha unicamente se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima
edicion del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO 9000:2000, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario
ISO/IEC 17000:2004, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

VIM:1993, Vocabulario internacional de términos basicos y generales de metrologia, emitido por BIPM, IEC, IFCC,
ISO, IUPAC, IUPAP y OIML

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones dados en la Norma ISO/IEC 17000 y los
siguientes. Cuando los términos y las definiciones no estén incluidos en este documento ni en la Norma
ISO/IEC 17000, se aplicaran los términos y definiciones de la Norma ISO 9000 o del Vocabulario internacional de
términos basicos y generales de metrologia (VIM). Si se dan definiciones diferentes de los términos metrolégicos
especificos, tienen preferencia las definiciones del VIM.

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée
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3.1

acreditacion

atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad que manifiesta la
demostracién formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad

3.2
organismo de acreditacion
organismo con autoridad, que lleva a cabo la acreditacién

NOTA La autoridad de un organismo de acreditacién generalmente se deriva del gobierno.

3.3
logotipo del organismo de acreditacion
logotipo usado por el organismo de acreditacion para identificarse

3.4
certificado de acreditacion

documento formal o conjunto de documentos, que indica que la acreditaciéon ha sido otorgada para el alcance
definido

3.5

simbolo de acreditacion

simbolo emitido por un organismo de acreditacion para ser utilizado por los OEC acreditados para indicar su
condicién de organismo acreditado

NOTA El término “marca” estareservado para indicar |la conformidad de‘una entidad con respecto a un conjunto de requisitos.

3.6

apelacion

solicitud, presentada por un OEC, para reconsiderar cualquier decision adversa tomada por el organismo de
acreditacion con relacion a su estado de acreditacion deseado

NOTA Las decisiones adversas pueden incluir:

— rechazo a aceptar una solicitud;

— rechazo a proceder con una evaluacion;

— solicitudes de acciones correctivas;

— cambios en el alcance de la acreditacion;

— decisiones de negar, suspender o retirar la acreditacion; y

— cualquier otra accidon que impida el obtener la acreditacion.

3.7

evaluacion

proceso realizado por un organismo de acreditacion para evaluar la competencia de un OEC con base en
determinadas normas u otros documentos normativos y para un alcance de acreditacion definido

NOTA Evaluar la competencia de un OEC involucra evaluar la competencia de todas las operaciones del OEC, incluida la
competencia del personal, la validez de la metodologia de evaluacién de la conformidad y la validez de los resultados de
evaluacion de la conformidad.

3.8

evaluador

persona designada por un organismo de acreditaciéon para ejecutar, sola o como parte de un equipo de
evaluacion, la evaluacion de un OEC

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée
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3.9

queja

expresion de insatisfaccion, diferente de la “apelacion”, realizada por una persona u organizaciéon a un organismo
de acreditacion, con respecto a las actividades de ese organismo de acreditacion o de un OEC acreditado, para la
cual se espera respuesta

3.10

organismo de evaluacion de la conformidad

OEC

organismo que realiza servicios de evaluacion de la conformidad y que puede ser objeto de la acreditacion

NOTA Cada vez que se utilice la palabra “OEC” en este texto, se aplica tanto a los “OEC solicitantes como acreditados”, a
menos que se diga lo contrario.

3.11
consultoria
participacion en las actividades de un OEC sujeto a acreditacion

EJEMPLOS:
— preparar o elaborar manuales, o procedimientos para un OEC;
— participar en la operacion o gestion del sistema de un OEC;

— proporcionar asesoramiento” o' formacion espegificos parapeldesarrollo etvimplementacion del sistema de gestion y/o la
competencia de un OEC;

— proporcionar asesoramiento o formacion- especificos pard ‘el ‘'desarrollo y la implementacion de los procedimientos
operativos de un OEC.

3.12

experto

persona designada por un organismo de acreditacion para aportar conocimientos especificos o pericia respecto al
alcance de la acreditacion a ser evaluado

3.13
ampliacién de la acreditacion
proceso para realizar la extension del alcance de la acreditacion

3.14
partes interesadas
partes con un interés directo o indirecto en la acreditacién

NOTA Los intereses directos son los de aquéllos que se someten a la acreditacién; los intereses indirectos son los de
aquéllos que usan o confian en los servicios de evaluacion de la conformidad acreditados.

3.15
evaluador lider
evaluador al que se le asigna la responsabilidad total de las actividades de evaluacion especificadas

3.16
reduccion de la acreditacion
proceso para anular una parte del alcance de una acreditacion

3.17
alcance de la acreditacion
servicios de evaluacion de la conformidad especificos para los que se pretende o se ha otorgado la acreditacion

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée
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3.18

vigilancia

conjunto de actividades, excepto la reevaluacion, para realizar el seguimiento del cumplimiento continuo de los
requisitos de acreditacion por parte del OEC acreditado

NOTA La vigilancia incluye tanto las evaluaciones in situ, como otras actividades de vigilancia, tales como las siguientes:
a) las indagaciones del organismo de acreditacion al OEC acerca de aspectos relativos a la acreditacion;
b) larevision de las declaraciones del OEC con respecto a lo que cubre la acreditacion;

c) las solicitudes al OEC para proporcionar documentos y registros (por ejemplo: informes de auditoria, resultados del control
de la calidad interno para verificar la validez de los servicios, registros de quejas, registros de la revision por la direccion);

d) el seguimiento del desempefio del OEC (tal como los resultados de la participacion en ensayos/pruebas de aptitud).

3.19
suspension de la acreditacion
proceso para invalidar temporalmente la acreditacién, en todo o en parte de su alcance

3.20
retirar la acreditaciéon
proceso para anular una acreditacién en su totalidad

3.21
testificar
observar al OEC realizando servicios de evaluacion de la conformidad dentro del alcance de su acreditacion

4 Organismo de acreditaciéon

4.1 Responsabilidad legal
El organismo de acreditacion debe ser una entidad registrada legalmente.

NOTA Los organismos de acreditacion gubernamentales se consideran entidades legales sobre la base de su condicion
gubernamental. Cuando el organismo de acreditacion gubernamental es parte de una entidad gubernamental mayor, el
gobierno es responsable de identificar al organismo de acreditacién, de modo que no haya conflicto de intereses con los OEC
gubernamentales. Este organismo de acreditacion es considerado como “entidad legalmente registrada” en el contexto de esta
Norma Internacional.

4.2 Estructura

4.21 La estructura y operacién de un organismo de acreditaciéon debe ser tal que dé confianza en sus
acreditaciones.

4.2.2 El organismo de acreditacion debe tener autoridad y ser responsable por sus decisiones relacionadas con
la acreditacion, incluido el otorgar, mantener, ampliar, reducir, suspender y retirar la acreditacion.

4.2.3 El organismo de acreditacion debe tener una descripcion de su condicion legal, incluidos los nombres de
sus propietarios si correspondiera y, si fueran distintos, los nombres de las personas que lo controlan.

4.2.4 El organismo de acreditacién debe documentar las obligaciones, las responsabilidades y la autoridad de la
alta direccion y de cualquier otro personal asociado con el organismo de acreditacion, que pueda afectar la calidad
de la acreditacion.

4.2.5 El organismo de acreditacién debe identificar a la alta direccidon quien tiene la autoridad y responsabilidad
total para cada una de las siguientes actividades:
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