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Prologo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente 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, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www.iso.org/directives).

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 identificaciéon de alguno
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacion que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacidn.

Para una explicacién de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de ISO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité de ISO para la Evaluacidn de la Conformidad (CASCO).

Esta segunda edicién anula y sustituye a la primera edicién (ISO/IEC 17000:2004) que ha sido revisada
técnicamente.

Los cambios principales en comparacion con la edicién previa son los siguientes:

— incorporacion de nuevos términos: “objeto de evaluacién de la conformidad” (véase 4.2), “dueio”
(véase 4.13), “imparcialidad” (véase 5.3), “independencia” (véase 5.4), “validacion” (véase 6.5),
“verificacion” (véase 6.6), “decision” (véase 7.2), “caducidad” (véase 8.4) y “restauracion” (véase 8.5);

— cambio del concepto de sistema de evaluacion de la conformidad;

— eliminacién de la definicion del término “producto” del cuerpo del documento e incorporacién al
Anexo B;

— revisidn editorial del Anexo A limitada a cambios en los términos y las definiciones de los
Capitulos 4 al 9;

— extension del Anexo B.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacidn del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.

Esta versidon corregida de la Norma ISO/IEC 17000:2020 corrige el grupo de precio indicado. El
contenido técnico permanece inalterado.
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Prologo de la version en espaifiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF)
del Comité Técnico 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, El Salvador, Espafia, Estados Unidos de
América, Guatemala, Honduras, México, Panama4, Pert, Republica Dominicana 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/STTF viene desarrollando
desde su creacidn en el afio 2002 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la evaluacién de la conformidad.
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Introduccion

El Comité ISO de Evaluacion de la Conformidad (CASCO) desarrolla normas internacionales relacionadas
con las actividades de evaluacion de la conformidad, tales como los ensayos, la inspeccién y las diversas
formas de certificaciéon. Durante muchos anos, la Guia ISO/IEC Guide 2 incluia un vocabulario basico
para la evaluacion de la conformidad, desarrollado a partir de un nimero pequefio de términos y
definiciones reunidos inicialmente para facilitar la comunicacién y la comprensidn sobre la certificacion
de productos basada en las normas para bienes manufacturados tradicionales.

En el afno 2000, CASCO decidié retirar la terminologia de evaluacién de la conformidad de la Guia
ISO/IEC Guide 2 y proporcionar en su lugar un vocabulario propio mas facilmente aplicable a las
normas internacionales planificadas de evaluacion de la conformidad y en la redaccion o revisién de los
documentos relacionados. La primera edicion de este documento fue publicada en 2004, como un marco
de trabajo coherente dentro del cual podrian definirse apropiadamente conceptos mas especificos, y
denotarlos mediante los términos mas adecuados.

Los conceptos adicionales propios de determinadas actividades, tales como la acreditacion, la
certificacién de personas y el uso de marcas de conformidad, no se encuentran incluidos en este
documento, pero se proporcionan en normas internacionales relacionados con dichas actividades.

En el Capitulo 9 figuran los términos y definiciones relacionados con el comercio y la reglamentacion.
Estos tienen por finalidad no sélo normalizar el uso dentro de la comunidad de evaluacién de la
conformidad, sino también ayudar a los responsables politicos interesados en facilitar el comercio
dentro de los marcos reglamentarios y de tratados internacionales.

Los términos y definiciones especificados en este documento, especialmente en los Capitulos 6 y 7,
reflejan la adopcién por CASCO en noviembre de 2001 del enfoque funcional.

En el Anexo A se incluye, para informacién, una descripciéon del enfoque funcional con el fin de
proporcionar una mejor comprension de los conceptos definidos, su agrupamiento y sus interrelaciones.

Los términos incluidos en este documento se refieren a conceptos considerados esenciales para definir.
Los términos generales utilizados para denotar conceptos de evaluacion de la conformidad para los que
el uso comun del idioma es suficiente no se incluyen en este documento. Los términos no comunes en
todas las normas internacionales para la evaluacidn de la conformidad y con definiciones especificas
para una aplicacién en particular no se incluyen en este documento, pero se incluyen en la norma
especifica pertinente.

Los términos pertinentes definidos en otros documentos son listados en el Anexo B:

— términos aplicables a aspectos especificos de la evaluacion de la conformidad, tal como se definen
en otras normas de evaluacion de la conformidad;

— términos generalmente aplicables en contextos de evaluacidn de la conformidad para los que las
definiciones son publicadas fuera de las normas de evaluacién de la conformidad.
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Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios
generales

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los términos y las definiciones generales relacionados con la evaluacion de
la conformidad (incluyendo la acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad) y con el
uso de la evaluacion de la conformidad para facilitar el comercio.

En el Anexo A se incluye los principios generales de la evaluacion de la conformidad y una descripcion
del enfoque funcional de la evaluacion de la conformidad.

Laevaluacion de la conformidad interactia con otros campos tales como sistemas de gestion, metrologia,
normalizacion y estadistica. Los limites de la evaluacién de la conformidad no estan definidos en este
documento.

2 Referencias normativas

No hay referencias normativas en este documento.

3 Términosy definiciones

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su uso en la normalizacién en las siguientes
direcciones:

— Plataforma de navegacion online de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

4 Términos relativos a la evaluacion de la conformidad en general

4.1
evaluacion de la conformidad
demostracion de que se cumplen los requisitos especificados (5.1)

Nota 1 a la entrada: El proceso de evaluacién de la conformidad, segin se describe en el enfoque funcional en el
Anexo A, puede tener un resultado negativo, es decir demostrando que los requisitos especificados no se cumplen.

Nota 2 ala entrada: La evaluacion de la conformidad incluye actividades definidas en este documento tales como,
pero sin limitarse a, el ensayo (6.2), la inspecciéon (6.3), la validacion (6.5), 1a verificacion (6.6), la certificacién (7.6)
y la acreditacion (7.7).

Nota 3 a la entrada: La evaluacién de la conformidad se explica en el Anexo A como una serie de funciones. Las
actividades que contribuyen a cualquiera de estas funciones pueden describirse como actividades de evaluacion
de la conformidad.

Nota 4 a la entrada: Este documento no incluye una definicién de “conformidad”. La “conformidad” no figura en
la definicién de “evaluacién de la conformidad”. Este documento tampoco aborda el concepto de cumplimiento.
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4.2

objeto de evaluacion de la conformidad

objeto

entidad sobre la que aplican requisitos especificados (5.1)

EJEMPLO Producto, proceso, servicio, sistema, instalacién, proyecto, dato, disefio, material, afirmacion,
persona, organismo u organizacion, o cualquier combinacién de los mismos.

Nota 1 a la entrada: El término “organismo” se utiliza en este documento para hacer referencia a los organismos
de evaluacion de la conformidad (4.6) y a los organismos de acreditacion (4.7). El término “organizacion” se utiliza
con su significado general y puede incluir a los organismos segun el contexto. La definicion mas especifica de la
Guia ISO/IEC Guide 2 de una organizacién como organismo basado en la membresia no es aplicable al campo de la
evaluacién de la conformidad (4.1).

4.3

actividad de evaluacién de la conformidad de primera parte

actividad de evaluacién de la conformidad que lleva a cabo la persona o la organizacién que provee o
que es el objeto de evaluacion de la conformidad (4.2)

Nota 1 a la entrada: Las denominaciones de primera, segunda y tercera parte utilizadas para caracterizar
las actividades de evaluacién de la conformidad con respecto a un objeto dado no se deben confundir con la
identificacion legal de las partes pertinentes en un contrato.

EJEMPLO Actividades que llevan a cabo los proveedores, los disefiadores o los duefios del objeto, los
inversionistas en el objeto, y los anunciantes o promotores del objeto.

Nota 2 ala entrada: Si una actividad la lleva a cabo un organismo externo que actte en nombre de y es controlado
por una persona u organizacion que proporciona o es el objeto, la actividad contintia llamandose una actividad de
evaluacion de la conformidad de primera parte (por ejemplo las auditorias internas que lleva a cabo un consultor
que no forma parte de la organizacidn).

4.4

actividad de evaluacion de la conformidad de segunda parte

actividad de evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organizacion que tiene interés
como usuario en el objeto de evaluacién de la conformidad (4.2)

Nota 1 a la entrada: Las denominaciones de primera, segunda y tercera parte utilizados para caracterizar las
actividades de evaluacion de la conformidad en relacion con un objeto dado no deben confundirse con la
identificacion legal de las partes pertinentes de un contrato.

EJEMPLO Entre las personas u organizaciones que llevan a cabo actividades de evaluacién de la conformidad
de segunda parte se incluyen, por ejemplo, los compradores o los usuarios de productos, o los clientes potenciales
que buscan apoyarse en el sistema de gestion del proveedor, o las organizaciones que representan dichos intereses.
Los ejemplos de organizaciones que representan los intereses de los usuarios incluyen a las organizaciones para
la defensa del consumidor, los organismos reglamentarios que aplican leyes sobre los productos y servicios
para la proteccién del consumidor y de los intereses publicos, las organizaciones centralizadas de contratacién
publica, y los agentes de compras del sector privado.

Nota 2 ala entrada: Si una actividad la lleva a cabo un organismo externo que actte en nombre de y es controlado
por una persona u organizacién con un interés del usuario, la actividad contintda llamandose una actividad de
evaluacion de la conformidad de segunda parte (por ejemplo las auditorias de la cadena de suministro que lleva a
cabo un organismo externo en nombre del comprador).

4.5

actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte

actividad de evaluacién de la conformidad que lleva a cabo una persona u organizaciéon que es
independiente del proveedor del objeto de evaluacion de la conformidad (4.2) y que no tiene interés como
usuario en el objeto

Nota 1 a la entrada: Las denominaciones de primera, segunda y tercera parte utilizados para caracterizar las
actividades de evaluacién de la conformidad en relacién con un objeto dado no deben confundirse con la
identificacion legal de las partes pertinentes de un contrato.
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4.6
organismo de evaluacion de la conformidad
organismo que lleva a cabo actividades de evaluacién de la conformidad, excluyendo la acreditacion (7.7)

4.7
organismo de acreditacion
organismo autorizado que lleva a cabo la acreditacién (7.7)

Nota 1 a la entrada: La autoridad de un organismo de acreditacién puede derivarse de un gobierno, autoridades
publicas, contratos, aceptaciéon de mercado o duefios de esquemas.

4.8

sistema de evaluacion de la conformidad

conjunto de procedimientos (5.2) y reglas para la gestion de esquemas de evaluacién de la conformidad
(4.9) similares o relacionados.

Nota 1 a la entrada: Un sistema de evaluaciéon de la conformidad pueden operar a nivel internacional, regional,
nacional, subnacional, o a nivel del sector industrial.

4.9

esquema de evaluacion de la conformidad

programa de evaluacién de la conformidad

conjunto de reglas y procedimientos (5.2) que describe los objetos de evaluacién de la conformidad (4.2),
identifica los requisitos especificados (5.1) y proporciona la metodologia para llevar a cabo la evaluacién
de la conformidad (4.1)

Nota 1 a la entrada: Un esquema de evaluacién de la conformidad puede gestionarse dentro de un sistema de
evaluacién de la conformidad (4.8).

Nota 2 a la entrada: Un esquema de evaluacion de la conformidad puede operar a nivel internacional, regional,
nacional, subnacional, o a nivel del sector industrial.

Nota 3 a la entrada: Un esquema puede cubrir la totalidad o una parte de las funciones de evaluacion de la
conformidad explicadas en el Anexo A.

4.10

acceso

acceso a un esquema

oportunidad para un solicitante de obtener un servicio de evaluacién de la conformidad (4.1) de un
organismo bajo un esquema de evaluacion de la conformidad (4.9)

4.11

participante

participante en un sistema

participante en un esquema

persona u organizacién que implementa u opera bajo las reglas y procedimientos (5.2) de un sistema de
evaluacién de la conformidad (4.8) o esquema de evaluacion de la conformidad (4.9) sin estar involucrados
en su desarrollo, revisién o aprobacion

412

miembro

miembro de un sistema

miembro de un esquema

persona u organizacion que esta involucrada en el desarrollo, revision o aprobacién de las reglas y
procedimientos (5.2) de un sistema de evaluacion de la conformidad (4.8) o esquema de evaluacion de la
conformidad (4.9)
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4.13

dueiio

duefio de un sistema

duefio de un esquema

duefio del sistema

duefio del esquema

persona u organizacion responsable del desarrollo y del mantenimiento de un sistema de evaluacion de
la conformidad (4.8) o un esquema de evaluacién de la conformidad (4.9)

Nota 1 a la entrada: El duefio de un esquema no opera necesariamente el esquema de evaluacion de la
conformidad (4.9).

Nota 2 a la entrada: El duefio de un sistema o de un esquema puede ser un organismo de evaluacién de la
conformidad (4.6) en si mismo, una autoridad gubernamental, una asociacién comercial, un grupo de organismos
de evaluacién de la conformidad u otros.

5 Términos relativos a conceptos basicos

5.1
requisito especificado
necesidad o expectativa establecida

Nota 1 a la entrada: Los requisitos especificados pueden establecerse en documentos normativos como
reglamentos, normas y especificaciones técnicas.

Nota 2 ala entrada: Los requisitos especificados pueden ser detallados o generales.

5.2
procedimiento
manera especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso

Nota 1 a la entrada: En este contexto, un proceso es definido como un conjunto de actividades que se
interrelacionan o que interactdan, y que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto.

[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.4.5, modificada — La Nota 1 a la entrada original ha sido reemplazada con
una nueva Nota a la entrada.]

5.3
imparcialidad
objetividad con respecto al resultado de una actividad de evaluaciéon de la conformidad

Nota 1 ala entrada: La objetividad puede entenderse como ausencia de sesgos o libre de conflictos de interés.

5.4

independencia

libertad de una persona u organizacion con respecto al control o la autoridad de otra persona u
organizacion

EJEMPLO Un organismo de evaluacion de la conformidad (4.6) puede ser independiente de la persona que es
el objeto de evaluacidn de la conformidad (4.2) o de la organizacién que proporciona el objeto de evaluacién de la
conformidad (4.2).

6 Términos relativos a la seleccion y la determinacion

6.1
muestreo
seleccidn y/o recoleccidén de material o datos respecto a un objeto de evaluacién de la conformidad (4.2)

Nota 1 a la entrada: La seleccién puede ser sobre la base de un procedimiento, un sistema automatizado, juicio
profesional, etc.
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Nota 2 a la entrada: La seleccion y recoleccion pueden ser desempefiadas por la misma o distintas personas u
organizaciones.

6.2

ensayo

determinacién de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacién de la conformidad (4.2), de
acuerdo con un procedimiento (5.2)

Nota 1 a la entrada: El procedimiento puede estar previsto para controlar variables dentro del ensayo como una
contribucién a la exactitud o la confiabilidad de los resultados.

Nota 2 a la entrada: Los resultados del ensayo pueden ser expresados en términos de unidades especificadas o
comparacion objetiva con referencias acordadas.

Nota 3 a la entrada: La salida del ensayo puede incluir comentarios (por ejemplo, opiniones e interpretaciones)
sobre los resultados del ensayo y el cumplimiento de los requisitos especificados.

Nota 4 a la entrada: En el apartado A.3.4 se presenta informacién adicional sobre los conceptos de ensayo (6.2) e
inspeccién (6.3)

6.3

inspeccion

examen de un objeto de evaluacién de la conformidad (4.2) y determinacién de su conformidad con los
requisitos detallados o, sobre la base del juicio profesional, con los requisitos generales

Nota 1 a la entrada: El examen puede incluir observaciones directas o indirectas, las cuales pueden incluir
mediciones o los datos de salida de los instrumentos.

Nota 2 a la entrada: Los esquemas de evaluacion de la conformidad (4.9) o los contratos pueden especificar la
inspecciéon como solo un examen.

Nota 3 a la entrada: En el apartado A.3.4 se presenta informacién adicional sobre los conceptos de ensayo (6.2) e
inspeccion (6.3).

6.4

auditoria

proceso para obtener informacidn pertinente sobre un objeto de evaluacién de la conformidad
(4.2) y evaluarlo de manera objetiva para determinar el grado en el que se cumplen los requisitos
especificados (5.1)

Nota 1 a la entrada: Los requisitos especificados se definen antes de llevar a cabo una auditoria, de manera que se
pueda obtener la informacién pertinente.

Nota 2 ala entrada: Ejemplos de objetos para una auditoria son los sistemas de gestion, los procesos, los productos
y los servicios.

Nota 3 a la entrada: Para fines de acreditacion, el proceso de auditoria se denomina “evaluacién”.

6.5

validacion

confirmacion de la plausibilidad para una aplicacién o uso previsto especificos mediante la provision de
evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados (5.1)

Nota 1 a la entrada: La validacién puede aplicarse a las afirmaciones para confirmar la informacién declarada
respecto a un uso futuro previsto.

6.6

verificacion

confirmacion de la veracidad mediante la provision de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos especificados (5.1)

Nota 1 a la entrada: La verificacidon puede aplicarse a las afirmaciones para confirmar la informacion declarada
respecto a eventos que ya han sucedido o a resultados que ya se han obtenido.
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