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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) e [EC (Comisidn 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 a través de comités técnicos establecidos
por la organizacion respectiva, para tratar con 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, vinculadas a ISO e IEC, también participan en el trabajo. 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 y Guias Internacionales.

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

Los Proyectos de Normas Internacionales se circulan a los organismos nacionales para votacion. La
publicaciéon como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos
nacionales con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se responsabilizan por la identificacién de ningtn
derecho de patente.

La Norma Internacional ISO/IEC 17040 fue elaborada por el Comité de ISO para la evaluacién de la
conformidad (CASCO).

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de ISO’' comode [EC, y fue aprobada por
ambas organizaciones.
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Prologo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working
Group” 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, Brasil, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

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

Esta traduccion es el resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando desde
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

La evaluacion entre pares se ha utilizado durante muchos afios como un método que permite decidir
quién serd admitido en un grupo particular de iguales o pares. Laasociacién a unainstitucion profesional,
por ejemplo, puede ser decidida utilizando un proceso establecido por los miembros existentes, que fije
los requisitos para la asociacion y evalie la conformidad de los candidatos con dichos requisitos. En
el campo de la evaluacién de la conformidad, los grupos de organismos que realizan el mismo tipo de
trabajo, por ejemplo los ensayos o la acreditacion, han utilizado la evaluacidn entre pares con el objeto
de que el trabajo de cada organismo pueda ser evaluado y aceptado por todos los otros organismos.

La economia mundial ha activado la necesidad de un reconocimiento mutuo entre organismos de
acreditacién y entre organismos de evaluacion de la conformidad. Cada grupo ha desarrollado una
forma de evaluacién entre pares apropiada a sus actividades. Al analizar criticamente los métodos
utilizados por los diferentes grupos, fue evidente que habia muchos aspectos en comun. Se creyé que
seria beneficioso crear una Norma Internacional que estableciera requisitos genéricos para un proceso
eficaz de evaluacidon entre pares, dejando a voluntad de los grupos individuales la adopcién de medidas
especificas adecuadas para sus particulares campos de actividad.

Esta Norma Internacional estd destinada a ser utilizada por grupos de pares que realizan cualquier
actividad de evaluacién de la conformidad (por ejemplo, los organismos de evaluacién de la conformidad,
los organismos de acreditacién). Dichos grupos de pares han sido descritos de diversas formas y
se denominan grupos de acuerdo en la Guia ISO/IEC 68:2002. Esto no significa que otros grupos en
diferentes campos de actividad no puedan utilizar el proceso de evaluacién entre pares. Sin embargo
dichos grupos necesitarian adoptar. medidas,organizativas y de la direccion adecuadas para proveer las
condiciones apropiadas para que el proceso/deevaluacion de la'conformidad.dé €l mejor resultado. Cada
grupo puede asi lograr el resultado deseado econemizando-maslos recursos.

Esta Norma Internacional también esta destinada a mejorar la confianza de quienes utilizan o dependen de
los resultados de la evaluacion de la conformidad, enque el trabajo se realiza de forma competente y correcta.

En esta Norma Internacional se indica en la Figura_l un proceso genérico de evaluacion entre pares.

El modelo mostrado en la Figura 1 indica los aspectos del proceso de evaluacién entre pares que estan
cubiertos en esta Norma Internacional. Parte de la hipotesis de que existe un solicitante potencial
para el grupo de acuerdo. Se supone que existe un grupo de acuerdo, y que este grupo tiene algunos
criterios o requisitos que se deben cumplir para que un organismo forme parte de él. Estos aspectos no
estan cubiertos por esta Norma Internacional sino que deben ser establecidos por el grupo de acuerdo
especifico, que también debera decidir respecto de la asociacién al grupo y de cualquier apelacién contra
dicha decisién. La mayor parte de esta Norma Internacional se centra en los pasos a seguir en el marco
del proceso de evaluacién entre pares, y s6lo si son absolutamente necesarios establece requisitos
distintos de los relativos al proceso. Esta norma puede utilizarse junto con la Guia ISO/IEC 68, y para
el proceso de evaluacion entre pares que puede requerirse tanto en el campo reglamentario como en el
voluntario de evaluacién de la conformidad.

La naturaleza de una evaluacién entre pares esta determinada por el objetivo del grupo de acuerdo y
el uso que se dara al resultado del proceso de evaluacion entre pares. El objetivo del grupo de acuerdo
podria ser uno o varios de los siguientes:

a) la conformidad de los organismos con los requisitos especificados;
b) laequivalencia de los resultados entre los organismos;

c) la aceptacion de los resultados de un organismo por otros organismos para utilizarlos en sus
actividades de evaluacion de la conformidad.
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Figura 1 — Proceso genérico de evaluacion entre pares
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1 Objetoy campo de aplicacion

1.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales relativos al proceso de evaluacion
entre pares llevado a cabo por los grupos de acuerdo de organismos de acreditaciéon o de organismos
de evaluacion de la conformidad. Se ocupa de la estructura y el funcionamiento del grupo de acuerdo
solamente en lo relacionado con el proceso de evaluacién entre pares.

1.2 Esta Norma Internacional no se ocupa de cuestiones mas amplias concernientes a la constitucion,
organizacion y gestion del grupo de acuerdo, ni de cdmo utilizara el grupo la evaluacidn entre pares
en el momento de decidir la asociacion al grupo. Dichas cuestiones, que por ejemplo podrian incluir
un procedimiento para que los solicitantes apelen las decisiones del grupo de acuerdo, estan fuera del
alcance de esta Norma Internacional.

NOTA1 Informacidén adicional sobre estas cuestiones mas amplias se encuentran en la Guia ISO/IEC 68.

1.3 Esta Norma Internacional se aplica a la evaluacién entre pares de organismos de evaluacién de la
conformidad que realizan actividades tales como

a) ensayos/pruebas,

b) certificacion de productos,

c) inspeccion,

d) certificacion (a veces también se denomina registro) de sistemas de gestion, y
e) certificacion de personas;

En un proceso de evaluacion entre.pares.puede. incluirseimas de un tipo de actividad. Esto puede
considerarse particularmente apropiado cuando el organismo que se esté evaluando lleve a cabo
evaluaciones combinadas de multiples actividades de evaluacién de la conformidad.

Esta Norma Internacional también se aplica a la evaluacién entre pares de organismos de acreditacion,
que también se conoce por el término “evaluacion entre pares”.

NOTA2  Losorganismosque son miembrosdel grupo deacuerdo podrian querer confiarenlasolidez del proceso
de evaluacion entre pares para evaluar la competencia de un organismo par como un posible subcontratista.
2 Referencias normativas

Los siguientes documentos referenciados son indispensables para la aplicacién de este documento. Para
las referencias con fecha, sélo la edicién citada se aplica. Para las referencias sin fecha, la altima ediciéon
del documento referenciado (incluidas las modificaciones) se aplica.

ISO/IEC 17000:2004, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

3 Términosy definiciones

Alos fines de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.
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31

evaluacion entre pares

evaluacion de un organismo, efectuada sobre la base de requisitos especificados, por representantes de
los otros organismos de un grupo de acuerdo o candidatos a integrar dicho grupo de acuerdo

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, definicion 4.5]

Nota 1 a la entrada: Los “candidatos” se incluyen a fin de tomar en cuenta el caso de la constituciéon de un nuevo
grupo, ya que en ese momento no habria ningiin organismo en el grupo.

3.2
solicitante
organismo que sera objeto del proceso de evaluacién entre pares

Nota 1 ala entrada: El organismo puede ser un candidato a miembro del grupo de acuerdo o puede ser un miembro
existente que solicita una extension del alcance de su asociacidn. Si el proceso de evaluacion entre pares se utiliza

para asegurar la permanencia de la conformidad (véase 7.10), el término “solicitante” se refiere al organismo que
estd siendo evaluado.

4 Requisitos relativos a la estructura

4.1 Los requisitos de esta Norma Internacional se limitan a los necesarios para un desempefio exitoso
del proceso de evaluacion entre pares. La Guia ISO/IEC 68 orienta en otros aspectos del funcionamiento
del grupo de acuerdo.

4.2 Se debe nombrar un comité de direccidn o un responsable que tenga la autoridad y responsabilidad
total sobre el proceso de evaluacion entrespares, incldidaslas siguientes actividades:

a) el desarrollo de las politicas y los procedimientos relativos al funcionamiento del proceso de
evaluacion entre pares;

b) laimplementacién de las politicas y los’procedimientos para‘el’proceso de evaluacion entre pares;
c) el financiamiento del proceso de evaluacion entre pares (véase el Anexo A);
d) laejecucidn del proceso de evaluacion entre pares;

e) la comunicacién sobre la conformidad del organismo evaluado con los requisitos especificados por
el grupo de acuerdo;

f) el control de la resolucién de las no conformidades del organismo evaluado;
g) elasesoramiento al grupo de acuerdo en temas relacionados con el proceso de evaluacién entre pares.

El comité de direccidn o el responsable puede delegar su autoridad en comités o personas a fin de que
realicen actividades definidas en su nombre. Cuando este documento se refiera a “el comité de direcciéon
o el responsable”, incluye todo comité o persona al que se confirié dicha autoridad.

4.3 Sedebendocumentarlasfuncionesylasresponsabilidadesdel comité de direcciéon o del responsable,
y de todo otro comité o persona a la que se haya delegado la autoridad.

4.4 El comité de direccién o el responsable debe asegurarse de que las personas involucradas en el
proceso de evaluacion entre pares sean competentes y puedan desempeiar sus tareas en forma objetiva.
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5 Requisitos relativos a los recursos humanos
5.1 Calificaciones y seleccion

5.1.1 Se deben definir y documentar los criterios de calificacién para las personas que llevan a cabo el
proceso de evaluacion entre pares.

Los elementos del Capitulo 7 de 1a Norma ISO 19011:2002 pueden adaptarse para utilizarlos en diversos
tipos de evaluaciones.

5.1.2 Loscriterios de calificacion de las personas que llevan a cabo el proceso de evaluacion entre pares
deben corresponderse con los atributos personales y la competencia que se le exigirian a una persona
que realiza la actividad objeto de la evaluacion entre pares.

5.1.3 Los criterios de competencia deben corresponderse con el tipo de evaluacién entre pares a ser
realizada (véase la introduccidn).

5.1.4 Se debe definir y documentar el proceso para la seleccién, formacion y evaluacion continua de las
personas requeridas para llevar a cabo el proceso de evaluacion entre pares.

5.2 Idiomas — traduccion

5.2.1 Los documentbs basicos necesarios /para el proceso, deé levaluacion entre pares deben estar
disponibles en un idioma que pueda ser entendido. por,todos los miembros del equipo de evaluacion
entre pares. El organismo sometido‘a‘la evaluacién puede'tener/que traducir algunos documentos a otro
idioma. La eleccion de los documentos basicos debe acordarse entre los miembros del grupo de acuerdo
antes de comenzar el proceso de evaluacién entre pares.

5.2.2 Se debe especificar el o los‘idiomas gue se utilizaran-en el proceso de evaluacion entre pares. Si
fuera necesario, se deben proporcionar medios para la traduccion, para asegurar que todos los miembros
del equipo de evaluacién entre pares comprendan las discusiones.

6 Informacion y documentacion

El comité de direccién o el responsable debe proporcionar a los miembros del grupo de acuerdo y a
otras partes interesadas la siguiente informacién y documentacién, en el o los idiomas acordados por
los miembros:

a) Losrequisitos establecidos por el grupo de acuerdo para ser miembro de dicho grupo y con respecto
a los cuales se realizara la evaluacion entre pares.

Es conveniente que estos requisitos hagan referencia a la Norma Internacional o Guia pertinente.
Si no existiera una Norma Internacional o Guia pertinente, los requisitos deberian incluir, al menos

— laestructura,

— la subcontratacién,

— el sistema de gestion para los resultados de la evaluacion de la conformidad;
— las auditorias internas y las revisiones por la direccién,

— la documentacion,

— los registros,

— la confidencialidad,
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