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Prélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacién mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparaciéon de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan
en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las
materias de normalizacion electrotécnica.

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 envian a los organismos miembros para votacién. La
publicacién como norma internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos
miembros que emiten voto.

En otras circunstancias, particularmente cuando existe una demanda urgente del mercado, un comité técnico
puede decidir publicar otros tipos de documentos normativos:

— una especificacion disponible al publico ISO (ISO/PAS) (Publicly Available” Specification) representa el
acuerdo entre los expertos de un grupo:de;trabajo, de 1SO: ¥ supublicacion se acepta si se aprueba por
mas del 50% de los miembros del comité técnico que emiten voto;

— una especificacion técnica ISO (ISO/TS) (Technical | Specification) representa el acuerdo entre los
miembros del comité técnicao y:sulpublicacionise aceptadsi-se-aprueba por/2/3.de:los-miembros del comité
técnico que emiten voto.

Una ISO/PAS o una ISO/TS se revisa a los tres afios para decidir si sera confirmada por otros tres afios,
revisada para convertirse en una norma internacional, o anulada. Si la ISO/PAS o la ISO/TS se confirma, sera
objeto de una nueva revision tras tres afios, momento en el que se debe decidir si se transformara en una
norma internacional o se anulara.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera o todos
los derechos de patente.

La Especificacion Técnica ISO/IEC TS 17022 ha sido preparada por el Comité ISO de evaluacién de la
conformidad (CASCO).

Se circulé para votacién de los organismos nacionales de ISO e IEC, y fue aprobada por ambas
organizaciones.
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Prélogo de la versién en espaiol

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

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

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

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

Esta Especificacion Técnica contiene requisitos y recomendaciones para el contenido de un informe de una
auditoria de certificacion de sistema de gestidn realizada por una tercera parte, que satisface las necesidades
y expectativas de las partes interesadas (cliente de la auditoria, organismos de certificacion, organismos de
acreditacion y otros usuarios potenciales).

Esta Especificacion Técnica ha sido desarrollada con el fin de lograr un nivel basico de coherencia e
informacioén en el contenido de los informes de auditoria de certificacion de sistemas de gestion realizadas
por una tercera parte, incrementando asi la credibilidad en el trabajo del equipo auditor y en el proceso de
certificacion.

Si bien, el cliente de la auditoria y el organismo de certificacion son los usuarios principales del informe de
auditoria, el contenido de los informes de auditoria se requiere para satisfacer las necesidades de otras
partes interesadas. Los siguientes son ejemplos de otros posibles usuarios u otras partes interesadas en la
informacion contenida en los informes de auditoria:

— organismo de acreditacion;

— autoridad reglamentaria;

— duefio del esquema.

El informe tiene por finalidad proporcionar la informacién necesaria para satisfacer las necesidades de las
partes interesadas.

En este sentido, una parte interesada podria nhecesitar conocer, entre ofras cosas, lo siguiente:
a) si el sistema de gestidon es conforme con los requisitos especificados;

b) las no conformidades y las areas de preocupacion;

c) las oportunidades de mejora;

d) las fortalezas y las debilidades;

e) lainformacion para la planificacion de auditorias futuras;

f) las areas que requieren un seguimiento;

g) lainformacioén adicional requerida para tomar una decision con respecto a la certificacion.
En esta Especificacion Técnica se usan las siguientes formas verbales:

— “debe” indica un requisito;

— “deberia" indica una recomendacion;

— “puede"” indica permiso, posibilidad o capacidad.

Se pueden encontrar mas detalles en la parte 2 de la Directiva ISO/IEC.
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Evaluacién de la conformidad — Requisitos y recomendaciones
para el contenido de un informe de auditoria de sistemas de
gestidon de tercera parte

1 Objeto y campo de aplicacion
Esta Especificacion Técnica contiene requisitos y recomendaciones que se deben tener en cuenta en un

informe de auditoria de certificacion de sistemas de gestion de una tercera parte sobre la base de los
requisitos pertinentes de la Norma ISO/IEC 17021.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacion de este
documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se
aplica la ultima edicién delrdocumento de referencia (incluyendocualquier modificacion de ésta).

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

ISO/IEC 17021:2011, Evaluacién de la conformidad — Requisitos para los organismos que realizan la
auditoria y la certificacion de sistemas de-gestion

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento se aplican los términos y definiciones de las Normas ISO/IEC 17000,
ISO/IEC 17021 y la siguiente:

31
no conformidad
incumplimiento de un requisito.

[ISO 9000:2005, definicion 3.6.2]

4 Informe de auditoria

4.1 Requisitos contenidos en la Norma ISO/IEC 17021

El apartado 9.1.10.2 de la Norma ISO/IEC 17021:2011 establece que el lider del equipo auditor debe
asegurarse de que se prepara el informe de auditoria y es responsable de su contenido. El informe de
auditoria debe proporcionar un registro exacto, conciso y claro de la auditoria para permitir tomar una
decision de certificacion informada y debe incluir o hacer referencia a lo siguiente:

a) laidentificacién del organismo de certificacion;

b) el nombre y la direccion del cliente y del representante de la direccion del cliente;
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c) eltipo de auditoria (por ejemplo, auditoria inicial, de seguimiento o de renovacién) (véase 4.2.2);
d) los criterios de la auditoria (véase 4.2.3);
e) los objetivos de la auditoria;

f) el alcance de la auditoria particularmente la identificacion de las unidades organizacionales o funcionales
o los procesos auditados, asi como la duracion de la auditoria (véase 4.2.4);

g) la identificacion del lider del equipo auditor, los miembros del equipo auditor y cualquier persona
acompafiante (véase 4.2.5);

h) las fechas y lugares en los que se realizaron las actividades de auditoria (in situ o fuera) (véase 4.2.6);

i) los hallazgos, las evidencias y las conclusiones de la auditoria, coherentes con los requisitos del tipo de
auditoria (véase 4.2.7); y

j)  cualquier tema no resuelto, si fuera identificado (véase 4.2.8).
4.2 Requisitos complementarios y recomendaciones

4.21 Generalidades
Los requisitos y las recomendaciones contenidos en 4.2.2 a 4.2.10 son complementarios a los requisitos de la

Noma ISO/IEC 17021 (véase 4/1)~y-no.son /exelusivos, [por Jlo [que’ el informetde’ auditoria puede incluir
informacion adicional.

4.2.2 Tipo de auditoria

4221 El informe de auditoria debe identificar el tipo de auditoria [por, ejemplo, auditoria inicial (etapa 1
y 2), de seguimiento o de renovacion, .y..auditorias especiales. (para mayor informacion, véase
ISO/IEC 17021:2011, 9.5)].

4.2.2.2 El informe de auditoria deberia indicar, cuando sea de aplicacién, si se trata de una auditoria
conjunta, combinada o integrada (véase ISO/IEC 17021:2011, 3.4, Notas 1 a 6).

4.2.3 Criterios de auditoria
El informe de auditoria debe identificar los documentos normativos de los sistemas de gestion (por ejemplo,

ISO 9001) frente a los que se ha auditado el sistema de gestion de la organizacién. Otros documentos
usados durante la auditoria se pueden mencionar cuando sea aplicable.

4.2.4 Alcance de la auditoria

4.2.41 El informe de auditoria debe describir la extension y los limites del alcance de la auditoria, tales
como las ubicaciones fisicas, las unidades organizacionales, las actividades y los procesos auditados.

4.2.4.2 El informe de auditoria debe describir cualquier exclusion relativa a las areas o actividades no
cubiertas durante la auditoria.

4243 El informe de auditoria deberia indicar cualquier desviacién en el tiempo de auditoria en relacién
con el plan de auditoria.
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4.2.5 Identificacion del equipo auditor

El informe de auditoria debe identificar al lider del equipo auditor, a los miembros del equipo auditor y a
cualquier persona acompafiante (por ejemplo, guias, observadores, traductores).

4.2.6 Fechas y lugares de la auditoria (in situ o fuera)

4.2.6.1 El informe de auditoria debe indicar las fechas, los sitios visitados y el tipo de actividad auditada
en cada sitio. El informe de auditoria debe distinguir entre sitios permanentes y temporales.

4.2.6.2 El informe de auditoria deberia identificar cualquier condicion adversa (por ejemplo, corte de
energia, incendio, inundacion) especificamente de las relativas a las condiciones de los sitios que afecten a
las actividades de auditoria.

4.2.7 Hallazgos, evidencias y conclusiones de auditoria

4271 El informe de auditoria debe indicar si los objetivos de auditoria se han logrado (véase
ISO/IEC 17021:2011, 9.1.2.2.2, para mas informacién).

4.2.7.2 Cuando se producen cambios en los objetivos de auditoria, en el alcance o en los criterios de
auditoria (por ejemplo, ubicaciones fisicas, unidades organizacionales, actividades y procesos), estos
cambios deben registrarse.

4.2.7.3 El informe de auditoria debe indicar los cambios significativos, si existen, que afectan al sistema
de gestién de la organizacion del cliente desde, la ultimayauditoria que tuvoilugar.

4274 El informe de auditoria debe .incluirlos hallazgos de auditoria resumiendo la conformidad y
detallando la no conformidad, asi ‘como las evidencias de auditoria que las respaldan para permitir una
decision de certificacion informada o para mantener la certificacion (véase la Norma ISO/IEC 17021:2011,
9.1.9.6.1, para mayor informacion).

4.2.7.5 El informe de auditoriatdebeconteneroi-hacer’referencia a las no conformidades y areas de
preocupacion.

4.2.7.6 La descripcién de cualquier no conformidad incluida en el informe de auditoria debe ser un
registro claro y detallado del hallazgo para dar al cliente una descripcion apropiada de los hechos.

4.2.7.7 La descripcién de las no conformidades incluidas en el informe de auditoria deben incluir todas
las referencias necesarias para facilitar la determinaciéon de una correccién y una accién correctiva apropiada.
Se deben referenciar las evidencias objetivas (documentales y no documentales) de la no conformidad (por
ejemplo, documentos, dibujos, informes de ensayo, falta de evidencia de competencia). La descripcion de la
no conformidad debe incluir ademas lo siguiente:

a) lareferencia a los requisitos que no se cumplen;

b) la descripcién de la no conformidad;

c) las evidencias objetivas en las cuales se basa la no conformidad;

d) cuando sea pertinente, la referencia al documento respecto al que se ha constatado una desviacion (por
ejemplo, especificacion, regla, instruccion, dibujo).

4.2.7.8 El informe de auditoria debe incluir una descripcién de la eficacia del sistema de gestion del
cliente. La descripcion de la eficacia del sistema de gestién puede tener en cuenta lo siguiente:

a) las actividades de la organizacion dentro del alcance de la certificacion, y la pertinencia de su alcance de
certificacion;
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