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Prélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (Comision Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos nacionales miembros de 1SO 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 evaluacion de la conformidad,
el Comité ISO de evaluacion 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 son enviados a los organismos nacionales para votacion. La
publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion 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 no asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos
los derechos de patente.

La ISO/IEC 17020 fue preparada por el Comité 1SO de)evaluacién-de la,conformidad (CASCO).

Se envi6 a los organismos nacionales de ISO e IEC para votacién, y fue aprobado por ambas organizaciones.

Esta segunda edicion cancela’y'reemplaza ‘a’la primera‘edicion ' (ISO/IEC17020:1998), la que fue revisada
técnicamente.
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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, Brasil, 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 creacioén 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 Norma Internacional ha sido redactada con el objetivo de promover la confianza en los organismos que
realizan la inspeccion.

Los organismos de inspeccién llevan a cabo evaluaciones en nombre de clientes privados, sus
organizaciones matrices, o autoridades publicas con el objetivo de proporcionar informaciéon sobre la
conformidad de los items inspeccionados con reglamentos, normas, especificaciones, esquemas de
inspeccién o contratos. Los parametros de inspeccién incluyen temas relativos a la cantidad, calidad,
seguridad, aptitud para el fin previsto y cumplimiento continuo con la seguridad de instalaciones o sistemas
en funcionamiento. En esta Norma Internacional se armonizan los requisitos generales que deben cumplir
estos organismos para que sus servicios sean aceptados por los clientes y las autoridades de supervision.

Esta Norma Internacional cubre las actividades de los organismos de inspeccion cuyo labor puede incluir el
examen de materiales, productos, instalaciones, plantas, procesos, procedimientos de trabajo o servicios, y la
determinacion de su conformidad con los requisitos, asi como la subsiguiente emision del informe de los
resultados de estas actividades y su comunicacion a los clientes y, cuando se requiera, a las autoridades. La
inspecciéon puede abarcar todas las etapas de la vida de estos items, incluyendo la etapa de disefio. La
realizacion del servicio de inspeccion requiere normalmente el ejercicio de un juicio profesional, en particular
cuando se evalua la conformidad con requisitos generales.

Esta Norma Internacional puede utilizarse como documento de requisitos para la acreditacion o la evaluacion
entre pares u otras evaluaciones.

Este conjunto de requisitos puede interpretarse cuando se aplica a sectores particulares.

Las actividades de inspeccion’ pueden ‘coincidir'con’ lasactividades’'de ‘ensayo’y’ certificacion cuando estas
actividades tienen caracteristicas comunes.”Sin“embargo;"una diferencia importante es que en muchos tipos
de inspecciones interviene el juicio profesional para determinar la aceptabilidad con respecto a requisitos
generales, por lo cual el organismo de inspeccion necesita la competencia necesaria para realizar su tarea.

La inspeccion puede ser una actividad incluida en un proceso mas amplio. Por ejemplo, la inspeccion puede
servir como una actividad de vigilancia en un esquema de certificacion de producto. La inspeccion puede ser
una actividad que precede al mantenimiento o simplemente proporciona informacién sobre el item
inspeccionado sin que haya una determinacion de la conformidad con los requisitos. En esos casos, podria
ser necesaria una interpretacién adicional.

La categorizacion de los organismos de inspeccién en los tipos A, B o C es esencialmente una medida de su
independencia. La demostracion de la independencia de un organismo de inspeccion puede fortalecer la
confianza de los clientes del organismo de inspeccién con respecto a la capacidad del organismo de llevar a
cabo el trabajo de inspeccidn con imparcialidad.

En esta Norma Internacional se utilizan las siguientes formas verbales:

— “debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.
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Evaluacién de la conformidad — Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
la inspeccidén

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional contiene los requisitos para la competencia de los organismos que realizan
inspecciones y para la imparcialidad y coherencia de sus actividades de inspeccion.

Se aplica a los organismos de inspeccién de los tipos A, B o C, como se define en esta Norma Internacional,
y a todas las etapas de inspeccion.

NOTA Las etapas de inspeccion incluyen la etapa de disefio, el examen de tipo, la inspeccidn inicial, la inspeccion
en servicio y la vigilancia.

2 Referencias normativas

Los documentos citados a continuacidén son indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias fechadas sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion
del documento de referencia (incluyendo cualquier madificacion).

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad <% Mocabulario y)principios generales

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones indicados en la Norma
ISO/IEC 17000 asi como los siguientes:

31

inspeccion

examen de un producto (3.2), proceso (3.3), servicio (3.4), o instalacion o su disefio y determinacion de su
conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio profesional, con requisitos generales.

NOTA 1 Lainspeccion de un proceso puede incluir la inspecciéon de personas, instalaciones, tecnologia y metodologia.
NOTA 2 Los procedimientos o los esquemas de inspeccién pueden limitar la inspeccién a un examen uUnicamente.

NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 4.3.

NOTA 4  El término “item” utilizado en esta Norma Internacional incluye el producto, el proceso, el servicio o la
instalacion, segun corresponda.

3.2
producto
resultado de un proceso

NOTA1 En la Norma ISO 9000:2005 se definen cuatro categorias genéricas de productos:

Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle 1
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— servicios (por ejemplo, el transporte) (véase la definicion en 3.4);
— software (por ejemplo, programa de computador, diccionario);
— hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

— materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de productos. La
denominacién del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material procesado depende del elemento
dominante.

NOTA 2  Los productos incluyen los resultados de los procesos naturales, como el crecimiento de las plantas y la
formacién de otros recursos naturales.

NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 3.3.

33

proceso

conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales transforman elementos de
entrada en resultados.

NOTA Adaptada de la Norma 1SO 9000:2005, definicion 3.4.1.

34

servicio

resultado de al menos una actividad realizada necesariamente en la interfaz entre el proveedor y el cliente,
que generalmente es intangible,

NOTA 1 La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo:

— una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por ejemplo, reparacion de un
automovil);

— una actividad realizada sobre un producto;intangible.-suministrado-por el cliente (por ejemplo, la declaracién de
ingresos necesaria para preparar la devolucion de los impuestos);

— la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacién en el contexto de la transmisiéon de
conocimientos);

— la creacién de una ambientacién para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes).
NOTA 2 Adaptada de la Norma ISO 9000:2005, definicion 3.4.2, Nota 2.

3.5

organismo de inspeccion

organismo que realiza la inspeccién (3.1)

NOTA Un organismo de inspeccién puede ser una organizacién o parte de una organizacion.
3.6

sistema de inspeccion

reglas, procedimientos y gestion para realizar la inspeccion

NOTA1 Un sistema de inspeccidn puede operar a nivel internacional, regional, nacional o subnacional.

NOTA 2  Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 2.7.

2 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
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3.7

esquema de inspecciéon

sistema de inspeccién (3.6) al que se aplican los mismos requisitos especificados, reglas especificas y
procedimientos

NOTA 1 Los esquemas de inspeccion pueden operar a nivel internacional, regional, nacional o subnacional.
NOTA 2 A veces a los esquemas se les denomina “programas”.

NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 2.8.

3.8
imparcialidad
presencia de objetividad

NOTA 1 Objetividad significa que no existen conflictos de intereses o que se han resuelto a fin de no influir
negativamente en las actividades posteriores del organismo de inspeccion.

NOTA 2  Otros términos que son utiles para transmitir el elemento imparcialidad son: independencia, ausencia de
conflictos de intereses, ausencia de sesgos, ausencia de prejuicios, neutralidad, equidad, actitud abierta, ecuanimidad,
desapego, equilibrio.

3.9

apelacion

solicitud del proveedor del item de inspeccion al organismo de inspecciéon de reconsiderar la decision que
tomaé en relacién con dicho item.

NOTA Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 6.4.

3.10

queja

expresion de insatisfaccion, diferente de-la’apelacién; presentada por una persona u organizacién a un
organismo de inspeccion,” relacionada’ con‘las“actividades 'de’dicho'organismo, para la que se espera una
respuesta.

NOTA Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 6.5.

4 Requisitos generales

4.1 Imparcialidad e independencia
4.1.1 Las actividades de inspeccién se deben realizar con imparcialidad.

41.2 El organismo de inspeccién debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de
inspeccién y no debe permitir que presiones comerciales, financieras o de otra indole comprometan la
imparcialidad.

4.1.3 El organismo de inspeccion debe identificar de manera continua los riesgos a su imparcialidad. Esta
identificacion debe incluir los riesgos derivados de sus actividades, o de sus relaciones, o de las relaciones
de su personal. Sin embargo, dichas relaciones no constituyen necesariamente un riesgo para la
imparcialidad del organismo de inspeccion.

NOTA Una relacién que compromete la imparcialidad del organismo de inspeccion puede resultar de factores tales
como la propiedad, la gobernabilidad, la direccién, el personal, los recursos compartidos, las finanzas, los contratos, el
marketing (incluidas las marcas comerciales), y el pago de una comision por ventas u otros incentivos para la remision de
nuevos clientes.

Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle 3
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4.1.4 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de inspeccion debe ser capaz de
demostrar como elimina o minimiza dicho riesgo.

4.1.5 El organismo de inspeccion debe tener una alta direccion comprometida con la imparcialidad.

4.1.6 El organismo de inspeccién debe ser independiente en la medida en que lo requieran las condiciones
bajo las cuales presta sus servicios. Dependiendo de estas condiciones, debe cumplir los requisitos minimos
estipulados en el Anexo A, como se describe a continuacion:

a) Un organismo de inspeccion que realiza inspecciones de tercera parte debe cumplir los requisitos del
tipo A indicados en el Capitulo A.1 (organismo de inspeccién de tercera parte).

b) Un organismo de inspeccidn que realiza inspecciones de primera parte, inspecciones de segunda parte,
0 ambas, y que constituye una parte separada e identificable de una organizacién que participa en el
disefio, la fabricacion, el suministro, la instalaciéon, el uso o el mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios de inspeccion Unicamente a su organizacién matriz (organismo de
inspeccion interno) debe cumplir los requisitos del tipo B indicados en el Capitulo A.2.

c) Un organismo de inspeccién que realiza inspecciones de primera parte, inspecciones de segunda parte,
0 ambas, y que constituye una parte identificable pero no necesariamente separada de una organizacion
que participa en el disefo, la fabricacion, el suministro, la instalacion, el uso o el mantenimiento de los
items que inspecciona, y que presta servicios de inspeccion a su organizacion matriz o a otras partes, o
a ambas, debe cumplir los requisitos del tipo C indicados en el Capitulo A.3.

4.2 Confidencialidad

4.21 El organismo de inspeccion debe ser responsable, en el marco de compromisos legalmente ejecutables,
de la gestion de toda la informacion obtenida @ generadadurantella’realizacion de las actividades de inspeccion.
El organismo de inspeccién debe informar al cliente, con antelacion, qué informacién tiene intencién de hacer
publica. A excepcién de la informacién que el cliente pone, a. disposicion del publico, o cuando haya sido
acordado entre el organismo,de inspeccion y el.cliente (por ejemplo, con el fin de responder a quejas), toda otra
informacion debe ser considerada informacion confidencial.

NOTA Compromisos legalmente ejecutables pueden ser, por ejemplo, los acuerdos contractuales.
4.2.2 Cuando el organismo de inspeccion deba por ley divulgar informacion confidencial o cuando esté
autorizado por compromisos contractuales, el cliente o la persona correspondiente debe ser notificado acerca

de la informacion proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacion sobre el cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (por ejemplo, una persona que
realiza una queja, de autoridades reglamentarias) debe tratarse como informacion confidencial.

5 Requisitos relativos a la estructura

5.1 Requisitos administrativos

5.1.1 El organismo de inspeccion debe ser una entidad legal, o una parte definida de una entidad legal, de
manera que pueda ser considerado legalmente responsable de todas sus actividades de inspeccion.

NOTA Un organismo de inspeccion gubernamental se considera una entidad legal en virtud de su estatus
gubernamental.

5.1.2 Un organismo de inspeccién que es parte de una entidad legal que realiza actividades diferentes de
las de inspeccion debe ser identificable dentro de dicha entidad.

5.1.3 El organismo de inspeccién debe disponer de documentacién que describa las actividades para las
que es competente.
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5.1.4 El organismo de inspeccién debe tener disposiciones adecuadas (por ejemplo, un seguro o fondos)
para cubrir las responsabilidades derivadas de sus operaciones.

NOTA La responsabilidad civil puede ser asumida por el Estado de acuerdo con leyes nacionales, o por la
organizacion de la que forma parte el organismo de inspeccion.

5.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de documentacion que describa las condiciones
contractuales bajo las que presta la inspeccidn, salvo cuando preste servicios de inspeccioén a la entidad legal
de la que forma parte.

5.2 Organizacion y gestion

5.21 El organismo de inspeccion debe estar estructurado y gestionado de manera que se salvaguarde su
imparcialidad.

5.2.2 El organismo de inspeccién debe estar organizado y gestionado de manera que le permita mantener
la capacidad de realizar sus actividades de inspeccion.

NOTA Los esquemas de inspeccion pueden requerir que el organismo de inspeccion participe en intercambios de
experiencias técnicas con otros organismos de inspeccién con el fin de mantener esta capacidad.

5.2.3 El organismo de inspeccién debe definir y documentar las responsabilidades y la estructura de la
organizacién encargada de la emisién de informes.

5.2.4 Cuando el organismo de inspeccion forma parte de una entidad legal que realiza otras actividades, se
debe definir la relacion entre’estasyotras actividadesy las actividades de inspeccion.

5.2.5 EIl organismo de inspeccion 'debe (disponersde [uno! o-imas gerentes técnicos que asumen toda la
responsabilidad de que se lleven a cabo las actividades de inspeccion de acuerdo con esta Norma Internacional.

NOTA Las personas que desempefian esta funcion no siempre llevan el titulo de gerente técnico.

Las personas que desempeinan esta funcion deben ser técnicamente competentes y con experiencia en el
funcionamiento del organismo de inspeccién. En el caso de que el organismo de inspeccion tenga mas de un
gerente técnico, se deben definir y documentar las responsabilidades especificas de cada gerente.

5.2.6 El organismo de inspeccion debe tener una o mas personas designadas para asumir las funciones en
ausencia de cualquier gerente técnico responsable de las actividades de inspeccion en curso.

5.2.7 EIl organismo de inspeccion debe disponer de una descripcion de los puestos de trabajo u otra
documentacién para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacién que participa en las
actividades de inspeccion.

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Personal

6.1.1 El organismo de inspeccion debe definir y documentar los requisitos de competencia de todo el
personal que participa en las actividades de inspeccion, incluyendo los requisitos relativos a la educacion,
formacién, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

NOTA Los requisitos de competencia pueden ser parte de la descripcion de puestos de trabajo u oftra
documentacion mencionados en 5.2.7.

6.1.2 El organismo de inspeccion debe emplear o contratar un nimero suficiente de personas que posean
las competencias requeridas, incluyendo, cuando sea necesario, la capacidad de emitir juicios profesionales,
para realizar el tipo, la gama y el volumen de sus actividades de inspeccion.
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