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Gaceta Oficial, lunes 15 de marzo de 2004 N° 25,008

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS

DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL

RESOLUCION N2 072
{De 13 de febrero de 2004)

El Viceministro Interior de Comercio e Industrias
En uso de sus Facultades Legales

CONSIDERANDO:

Que de conformidad a lo establecido en el articulo 93 del Tituio Il de la Ley N° 23 de
15 de julio de 1997, la Direccién General de Normas y Tecnologia Industrial (DGNTH),
del Ministerio de Comercio e Industrias, es el organismo nacional de Normalizacion,
encargado por el Estado del proceso de Normalizacion técnica, y la facultada para
coordinar los Comités Técnicos y someter los proyectos de Normas, elaborado por |a
Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial, o por los Comités Sectoriales de
Normalizacién a un periodo de discusién publica.

Que la Guia DGNTI — COPANIT- ISO 62- 2003, fue a un periodo de discusion pubtica
por sesenta (60) dias, a partir del 28 de agosto de 2003.

Que la Direccién General de Normas y Tecnologia Industrial a solicitud de la Direccion
Nacional de Desarrollo Empresarial, procedié a la armonizacion de la Guia 62-2003.
Requisitos Generales para entidades que realizan la evaluacién y certificacién de
sistemas de la calidad.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Adoptar la Guia Tecnica DGNTI =COPANIT SO 62- 2003.
Requisitos Generales para entidades que realizan la evaluacién y certificacion de
sistemas de la calidad, de acuerdo al tenor siguiente:

MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS
DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL _

REQUISITOS GENERALES PARA ENTIDADES GUIA DGNTI
QUE REALIZAN LA EVALUACION Y CERTIFICACION DE = COPANIT-ISO
SISTEMAS DE LA CALIDAD 62-2003
ANTECEDENTES

INTRODUCCION

SECCION 1: GENERALIDADES

1.1  Objetivo y campo de aplicacion
1.2 Normas para consuita

1.3  Definiciones

SECCION 2: REQUISITOS PARA LAS ENTIDADES DE CERTIFICACION
2.1 Entidad de certificacion
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PREFACIO

La Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial (DGNTI), del Ministerio de
Comercio e Industrias (MICI) es el Organismo Nacional de Normalizacién encargado
por el Estado del Proceso de Normalizacién Técnica, Evaluaciéon de la Conformidad,
Certificacion de Calidad, Metrologia y Conversién al Sistema Internacional de Unidades

(S1). .

Esta guia en su etapa de proyecto, ha sido sometida a un periodo de discusion piblica
de sesenta (60) dias.

Esta Guia ISO DGNTI COPANIT 62:2003 es equivalente a la norma ISO IEC 62:1996

Esta Guia DGNTI — COPANIT ISO/IEC 62-2003 ha sido oficializada por el Ministerio
de Comercio e Industrias mediante Resolucion N°_ 072 de 13  .de Febreroc2004.
y publicada en Gaceta Oficial N° del de de 2004
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1 Disposiciones generales

2 Organizacion

3 Sistemas de la calidad

.4 Condiciones para la concesion, mantenimientos y reduccion, suspension
y anulacién de la certificacién

5 Auditorias internas y revisiones por la direccion

6 Documentacion

7 Registros

2.1.8 Confidencialidad

2.2 Personal de la entidad de certificacion

2.2.1 Generalidades

2.2.2 Criterios de cualificacion de auditores y expertos técnicos

2.2.3 Procedimientos de seleccion

2.2.4 Contratacién de personal auditor

2.2.5 Requisitos del personal auditor

2.2.6 Procedimientos para ios equipos auditores

2.3 Modificaciones de los requisitos de certificacion

2.4 Recursos, reclamaciones vy litigios

SECCION 3: REQUISITOS PARA LA CERTIFICACION

3.1 Solicitud de certificacién
3.1.1 Informacion scbre el procedimiento

3.1.2 Solicitud
3.2 Preparacién de la auditoria
3.3 Auditoria

3.4 Informe de auditaria

3.5 Decision sobre la certificacion

36 Procedimientos para ias visitas de seguimiento y la renovacion de ia.
Certificacién

3.7 Uso de certificados y logotipos

3.8 Acceso a registros sobre las reclamaciones a los
suministradores .

INTRODUCCION

La certificacion del sistema de la calidad de un suministrador es un medio de asegurar
que un suministrador certificadolregistrado es capaz de suministrar productos ©
servicios que cumplen con requisitos especificados.

Esta guia DGNTI COPANIT I1SO especifica los requisitos, cuya observacion permita
garantizar que las entidades de certificacién aplican sistemas de certificacion por
tercera parte de forma fiable y consistente, facilitando su aceptacién nacional e
internacional. Esta Guia DGNTI COPANIT ISO deberia servir como base para el
reconocimiento de los sistemas nacionales pertinentes en beneficio del comercio

internacional.
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Los requisitos contenidos en esta guia DGNTI COPANIT ISO han sido escritos sobre
todo, para ser considerados como requisitos generales por las organizaciones que
trabajan con programas de certificacién de sistemas de calidad. Por tanto, estos
requisitos pudieran tener que complementarse cuando se utilicen en un determinado
sector industrial o de otro tipo (ejemplo: salud, seguridad).

La certificacion de sistemas de la calidad implica unicamente la evaluacion del sistema
de la calidad de suministradores y no la certificacion de productos, procesos o
servicios. La evidencia de la conformidad con la norma de sistemas de la calidad
apropiada con cualquier otro documento complementario se debera hacer mediante un
documento de certificacion o un certificado del sistema de calidad.

Aunque esta DGNTI COPANIT ISO esta elaborada para su uso por organizaciones
relacionadas con el reconocimiento de la competencia de entidades de certificacién,
muchas de las decisiones aqui expresadas podrian ser Utiles para procedimientos de
evaluacién como segunda parte.

SECCION 1: GENERALIDADES
1.1 Objetivo y campo de aplicacién

Esta guia especifica los requisitos generales que deben cumplir las entidades que
operan como tercera parte y que realizan certificaciones de sistemas de calidad si
desean que se reconozca su competencia y fiabilidad para llevar a cabo la certificacion
de sistemas de calidad.

Nota: En algunos paises las entidades que verifican la conformidad de los sistemas de calidad
con cierlas normas se llaman: entidades de certificacion, entidades de registro, entidades de
evaluacion y registro u organismos de certificacién y en otros registradores. Para facilitar el
entendimiento esta guia se refiere a tales entidades como entidades de certificacién, lo que no
debe entenderse como excluyents.

Los requisitos contenidos en esta guia se han escrito, sobre todo con el fin de que se
consideren como requisitos generales para cualquier entidad de sistemas de la calidad.

1.2 Normas para consulta

Guia DGNTI COPANIT ISO/IEC 2:2000 — Normalizacién y actividades relacionadas.
Vocabulario General.

DGNTI COPANIT ISO 8402:1996 — Gestion de la calidad y aseguramiento de la
calidad. Vocabulario.

DGNTI COPANIT iSO 9000-1:1994 — 'Norma para la gestion de la calidad y
aseguramiento de la calidad. Parte 1: Direcfrices para su seleccién y uso.

ISO 9000-2:1993 —Normas para la gestién de la calidad y el aseguramiento de la
calidad. Parte 2: Directrices generales para la aplicacion de ISO: 9002 e I1ISO 9003.
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ISQ 9000-3:1991 — Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento de ia
calidad. Parte 3: Guia para la aplicacion de la Norma ISO 9001 al desarrollo,
suministro, instalacién y mantenimiento de soporte iogico.

IS(_) 9000-4:1993 — Normas para la gestion de la calidad y el aseguramiento de la
calidad. Parte 4: Guia para la gestion de un programa de seguridad de funcionamiento.

ISO/ 9001:1996 — Sistemas de la calidad. Modelo para le aseguramiento de la calidad
en el disefo, desarrollo, la produccion, la instalacion y el servicio postventa.

DGNT! COPANIT ISO 9002 - 1996 — Sistemas de la calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccion, la instalacion y el servicio postventa.

DGNT! COPANIT I1SO 9003:1996 - Sistemas de la calidad. Modelo para el
aseguramiento de lacalidad en la inspeccion y ensayos finales.

DGNT! COPANIT ISO 9004-1996 Gestion de la calidad y elementos del sistema de la
calidad. Parte 1: Directrices.

ISO 9004-2:1991 — Gestién de la calidad y elementos del sistema de la calidad. Parte
2: Guia para los servicios. )

ISO/ 9004-3:1993 — Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad. Parte
3: Guia para materiales procesados. '

ISO 9004-4:1993 — Gestién de la calidad y elementos del sistema de la calidad. Parte
4: Guia para la mejora de la catidad. : '

ISO 1005:1995 — Gestién de la cavlidad. Directrices para planés de calidad.

ISO 1007:1995 — Gestién de la calidad. Diréctrices para la gestion de ia configuracion.

DGNT!I COPANIT 1SO 10011-1:2000 -~ Directrices para auditar los sistemas de la
calidad. Parte 1: Auditoria.

DGNT! COPANIT ISO 10011-2000 — Directrices para auditar los sistemas de la calidad.
Parte 2: Criterios para la cualificacién de los auditores de los sistemas de |a calidad.

DGNTI COPANIT ISO 10011-3:2000 — Directrices para auditar los sistemas de la
calidad. Parte 3: Gestion de programas de Auditoria. |

ISO 10012-1:1992 - Requiéitos de aseguramiento de la calidad para equipos de
medida. Parte 1: Sistemas de confirmacién meteorologica de equipos de medida.

ISO 10013:1995 — Guia para la elaboracion de manuates de la calidad.
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1.3  Definiciones

Para los fines de esta guia se aplican las definiciones pertinentes incluidas en la Guia
DGNTI COPANIT ISO/IEC 2 y en la norma DGNTI COPANIT ISO 8402:1996 asi como

las descritas a continuacion.

1.3.1 Suministrador. Parte responsable del producto, proceso o servicio, y que es
capaz de garantizar que se aplica el aseguramiento de la calidad. Esta definicion
puede aplicarse a fabricantes, distribuidores, importadores, montadores, empresas de
servicio, etc.

13.2 Entidad de certificacion: Tercera parte que evalGa y certifica el sistema de la
calidad de los suministradores con respecto a las normas sobre sistemas de la calidad
publicadas y con cualquier otra documentacion complementaria requerida en el marco

de dicho sistema.

13.3 Documento de certificacién; Documento en el que se indica que el sistema de la
calidad del suministrador cumple las normas especificadas sobre sistemas de la
calidad y cualquier otra documentacion complementaria requerida en el marco de dicho
sistema. ' :

134 Sistemas de certificacion: Sistemas que tienen sus propias reglas de
funcionamiento y gestion para realizar la evaluacion que da lugar a la emisién de un
certificado, y su pasterior mantenimiento.

SECCION 2: REQUISITOS PARA LAS ENTIDADES DE CERTIFICACION

2.1 Entidad de Certificacion
2.1.1 Disposiciones generales

2.1.1.1 Las politicas y los procedimientos que rigen el funcionamiento de una entidad
de certificacion no deberan administrarse de manera discriminatoria. No se debera
utilizar procedimientos para impedir o evitar el acceso de cualquier solicitante, salvo en
los casos especificados en esta guia.

2.1.1.2 Los servicios del organismo de certificacion deberan ser accesibles a cualquier
solicitante. No se deberan, por tanto, exigir condiciones financieras o de otra indole
que sean inadecuadas. E! acceso no debera estar condicionado al tamafo del
suministrador o a la pertenencia a cualquier asociacion o grupo, ni debera
condicionares al numero de suministradores que ya hayan sido certificados.

2.1.1.3 Los criterios frente a los cuales se evalua el sistema de la calidad de un
solicitante, seran aquellos recogidos en las normas de sistemas de |a calidad o en otros
documentos normativos pertinentes para la funcion que se desempeirta. Si se requiere
una explicacion sobre la aplicacion de estos documentos a un programa de
certificacion especifico, esta debera ser formulada por personas o comités adecuadas e
imparciales que posean la competencia técnica necesaria, y publicada por la entidad
de certificacion.
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2.1.1.4 La entidad de certificacion deberd restringir sus requisitos, auditori
decisiones referentes a la certificacion a los i on o
S re . Noy aspectos especificos relacionados con el

2.1.2 Organizacion: La estructura de la entidad de certificacion debera

inspire confianza en sus certificaciones. o ser tal que
En particular, 1a entidad de certificacion deberé:

a) Ser imparcial;

b) Ser re.sppnsable de las decisiones que tome en cuanto a la concesion,
mantenimiento, ampliacién, reduccion, suspension y retirada de la certificacion.;

o) Identificar al equipo directivo (comité, grupo o persona) que tendré |
responsabilidad de todo lo siguiente: persona) 4 a entera

= Asggurqr !as politicas relacionadas con el funcionamiento de la entidad de

= Fo[mular las politicas relacionadas con el funcionamiento de la entidad de
certificacion;

“~  Tomar decisiones en materia de certificacion;

- Supervisar la implantacién de sus politicas;

= Supervisar las fianzas de la entidad de certificacion;
= Delegar en comités o personas, segun sea preciso, la autoridad para que realicen
actividades definidas en su nombre;

d) Disponer de documentos que demuestren que se trata de una entidad juridica;

e) Disponer de una estructura documentada que salvaguarde la imparcialidad y que
contenga disposiciones que aseguren la imparcialidad de las actuaciones de la
entidad de certificacion. Esta estructura deberé permitir la participacion de todas las
partes significativamente implicadas en el desarrollo de las politicas y los principios
relacionados con el contenido y el funcionamiento del sistema de certificacion;

f) Asegurar que cada decisién en cuanto a certificacion sea tomada por una persona o
personas distintas de las que realizaron la auditoria;

' g) Tener los derechos y responsabilidades apropiadas a sus actividades de
certificacién;

h) Tomar las medidas adecuadas para cubrir las responsabilidades legales que
puedan derivarse de su actividad de certificacion,
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)

k)

Poseer la estabilidad financiera y los recursos necesarios para el funcionamiento de
certificacion;

Disponer de personal suficiente, con la necesaria formacion, adiestramiento,
conocimiento técnico y experiencia para realizar las actividades de certificacion en
funcién del tipo, rango y volumen de trabajo, bajo la responsabilidad de un director
eje_q:tivo;

Tener un sistema de calidad, como el indicado en el punto 2.1.4, que inspire
confianza en su capacidad de gestionar un sistema de certificacion de
suministradores;

Establecer politicas y procedimientos que distingan entre certificacion del suministro
y cualquier otra actividad que desarrolle la entidad;

Junto con el director ejecutivo y el resto del personal, estar libre de cualquier
presién comercial, financiera o de otra indole que pudiera influir en los resultados
del proceso de certificacion; '

Disponer de reglas y estructuras formales para la designacion y el funcionamiento
de los comités que estén involucrados en el proceso de certificacion; tales comités
deberan estar libres de cualquier presion comercial, financiera o0 de cualquier otra -
indole que pudiera infiuir en sus decisiones (véase la nota 2),

Asegurar que las actividades de los “organismos relacionados® no afectan la
confidencialidad, objetividad o imparcialidad de sus certificaciones y no ofrecer ni

proporcionar;

- Los servicios de los suministradores a los que ha certificado,
= Servicios de consultoria para obtener o mantener la certificacion;
= Servicios para disediar, implantar o mantener sistemas de la calidad (véase la

nota 3),

p) Disponer de politicas para la resolucién de reclamaciones, recursos y litigios

recibidos de los suministradores u ofras partes interesadas sobre las certificaciones
o cualquier otro asunto relacionado.

Notas:

Estas disposiciones se considerard satisfecha con una estructura cuyos miembros sean
elegidos de forma que se consiga un equilibrio de intereses y donde no predomine ningdn
interés en particular.

Pueden ofrecerse otros productos, procesos o servicios, directa o indirectamente,
siempre y cuando éstos no comprometan la confidencialidad, la objetividad o
imparcialidad del proceso ni las decisiones referentes a las certificaciones.

2.1.3 Subcontratacion: cuando una entidad de certifica&én decida subcontratar

trabajos relacionados con la certificacién (por ejemplo: auditorias) a una entidad
o personas externa, se debera redactar un acuerdo debidamente documentado
que cubra todas las disposiciones incluyendo aspectos de confidencialidad y
conflicto de intereses.
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La gntidad de certificacion debera:

a) Asumir la total responsabilidad sobre el trabajo subcontratado y mantener sus
responsabilidad en la concesién, mantenimiento, ampliacién, reduccion, suspension
o retirada de certificacion;

b) Asegurar que la persona o entidad subcontratada es competente y cumple con las
disposiciones aplicables de esta guia y que no esta implicado, ni directamente ni a
través de su empresa, en el disefio, implantacion o mantenimiento de sistemas de
la calidad de tal modo que su imparcialidad pudiera verse comprometida;

c) Obtener el consentimiento del solicitante o suministrador certificado.

Nota 4:

Los requisitos a) y b) son también aplicables por extensién, cuando un organismo de
certificacion utiliza, para la concesién de su propia certificacién, los servicios proporcionados
por otra entidad de certificacién con la cual ha firmado un acuerdo.

2.1.4 Sistema de la Calidad

2.1.4.1 La direccién de la entidad de certificacion con responsabilidad ejecutiva
en materia de la calidad debera definir y documentar su politica de la calidad,
incluyendo los objetivos y su compromiso con la calidad. La direccion debera
asegurarse de que esta politica sea entendida y mantenida a todos los niveles de la

organizacion.

La entidad de certificacion debera implantar un sistema que cumpla con los requisitos
aplicables de esta guia y que sea adecuado al tipo, rango y volumen de trabajo
realizado. FEste sistema de la calidad debera documentarse y la documentacion
debera estar disponible para su uso por el personal de la entidad de certificacion. La
entidad de certificacion debera asegurar una impiantacién efectiva de los
procedimientos e instrucciones documentados del sistema de la calidad. La entidad de
certificacién debera designar una persona, con acceso directo al mas alto nivel

ejecutivo, quien independientement de otras responsabilidades, debera tener
autoridad expresa para: :

a) Asegurar que el sistema de la calidad se establece, implanta y mantiene de

acuerdo con esta guia ; A
b) Informar a la direccion de la entidad de certificacion sobre el funcionamiento

del sistema de Ia calidad, para su revisién y como base para la mejora de
dicho sistema.

2142 El sistema de la calidad debera estar documentado en un manual de la
calidad y en los procedimientos de la calidad asociados. El manual de la calidad
debera contener o hacer referencia a lo siguiente:

a) Una declaracién de la politica de la calidad;

b) Una breve descripcion de la personalidad juridica de la entidad de certificacion, que
incluya los nombres de sus propietarios, si fuera aplicables, y los nombres de las
personas que la controlan, si son diferentes;
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C)

d)

n)
0)

Los nombres, cualificaciones, experiencia, funciones del director ejecutivo y del
resto del personal de certificacion que influyen en la calidad de la certificacion;

Un organigrama que refieje la estructura jerarquica, las responsabilidades y la
asignacion de las funciones a partir del director ejecutivo y, en particular, las
relaciones entre los responsables de la evaluacion y los responsables de la toma de
decisiones en materia de certificacion;

Una descripcion de la organizacion de la entidad de certificacion, que incluya
detalles sobre el equipo directivo (comité, grupo persona) identificado en ef punto
2.1.2 ¢), su constitucion, los términos de referencia y reglas de funcionamiento;

La politica y procedimiento para llevar a cabo las revisiones por la direccion,;

Los procedimientos administrativos incluyendo el control de la documentacion,

La obligacién y funciones de cada servicio relacionados con la calidad, de tal
manera que el alcance y limite de responsabilidad de cada persona sea conocido
por todos los implicados;

La politica y los procedimientos para la seleccion, formacion y supervision del
personal de la entidad de certificacion (incluyendo los auditores), )

Un listado de sus subcontratistas o informacién de los procedimientos de
evaluacion, registros y control de sus competencia;

Los procedimientos a seguir para el tratamiento de no conformidad y para
garantizar la eficacia de las acciones correctas tomadas;

La politica y los procedimientos para llevar a cabo el proceso de certificacion, que
incluya:

Las condiciones para la emisién, mantenimiento y retirada de certificados;

El control del uso de aplicacién de la documentacion utilizada en la certificacion
de sistemas de la calidad; - '

Los procedimientos para Ia evaluacién y certificacion de sistemas de la calidad de
suministradores;

m) La politica y los procedimientos para el tratamiento de recursos, reclamacionesy -

litigios;
Los procedimientos para llevar a cabo las auditorias internas basadas en las
disposiciones de la norma IDGNT! COPANIT ISO 10011-1-2000

2.1.5 Condiciones para concesion, mantenimiento, ampliacién, reduccion, suspension

y retirada de la certificacion.

2151 La entidad de certificacion debera especificar las condiciones para la
concesién, mantenimiento, reduccidn y ampliacion de la certificacion y las condiciohes
bajo las cuales la certificacion puede ser suspendida o retirada, de manera parcial o
total o parte del alcance de la certificacion del suministrador. En particular, la entidad
de certificacion debera exigir al suministrador que le notifique puntuaimente cualquier
modificacion que se pretenda de su sistema de la calidad o de otros cambios que
pudieran afectar al cumplimiento de los requisitos de la certificacion.

2.1.5.2 La entidad de certificacion debera exigir al suministrator que disp_onga de un
sistema de la calidad documentado que sea conforme con la normativa aplicada sobre
los sistemas de la calidad u otros documentos normativos.

2.1.5.3 La entidad de certificacion debera disponer de procedimientos para:



Gaceta Oficial, lunes 15 de marzo de 2004 N° 25,008

a) La concesion, mantenimiento, retirada , y si aplica, suspensién de ia certificacion;

b) La ampliacién o reduccion del alcance de la certificacion;

) Redlizar la re-evaluacion en el caso de que se produzcan cambios que afecten
significativamente a la actividad y funcionamiento del suministrador (tales como de
propietario, cambios de personal o equipamiento), o cuando el andlisis de una
reclamacién o de cualquier otra informacion indique que el suministrador certificado
ya no cumple con los requisitos establecidos por la entidad de certificacion.

2154 Le entidad de certificacion deberd disponer de prooednmlentos
documentados, que pondré a disposicién para:

a) Llever a cabo la auditoria inicial del sistema de procedimientos documentados, que
pondra a disposicion para norma 1SO 10011-1 y otros documentos aplicables;

b) Levar a cabo las auditorias de seguimiento y renovacién del sistema de la calidad
del suministrador de acuerdo con 1a norma ISO 10011-1, que deben realizarse con
caracter periddico, para verificar que éste continua cumpliendo los requisitos
aplicables y para verificar y registrar que un suministrador adopta acciones
correctas dentro del plazo de tiempo establecido para corregir todas las no-
conformidades;

c) ldentificar y registrar las no conformidades y la necesidad de que los
suministradores adopten acciones comrectoras dentro de un plazo de tiempo
establecido para aspectos, tales como referencias incorrectas a la certificacion o el
uso incorrecto de la informacion de certificacion.

2.1.6 Auditorias internas y revision por la direccin

2.1.6.1 La entidad de certificacion debera realizar de forma planificada y sistematica
auditorias internas periddicas, que abarquen todos los procedimientos, a fin de verificar
que el sistema de la calidad se aplica y es eficaz. La entidad de certificacién debera

asegurar que:

a) El personal responde del 4rea auditada es informado de los resultados de la

auditoria;
b) Se toman las medidas correctoras apropladas y en el plazo de tiempo adecuado; y
c) Se registran los resultados de las auditorias.

2.1.6.2 La direccion de la entidad de certificacion con responsabilidad ejecutiva deberé
revisar su sistema de la calidad a intervalos definidos suficientes para asegurar su

validez y eficiencia para cumplir los requisitos de esta Guia y los objetivos y las
politicas de la calidad establecidas. Se deberan conservar registros de dichas

revisiones.

2.1.7 Documentacion

2.1.7.1 La entidad de certificacin deberd documentar, actualizar regularmente y
facilitar (a través de publicaciones, medios electrénicos u otros medios), que quien lo

pida:

a) Informacibn acerca de la autoridad que gobierna el funcionamiento de la entidad de
certificacion;
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b) Una descripcion de documentada de sus sistema de certificacién, que incluya' las
reglas y procedimientos para la concesion, mantenimiento, ampliacién, reduccién,
suspension y retirada de la certificacion; ,

c) Informacion sobre los procesos de evaluacion y de certificacion,; _

d) Una descripcion de los medios por los cuales la entidad de certificacion obtiene
apoyo financiero e informacién general sobre las tarifas aplicables a los
suministradores o a los ya certificados; ’

e) Una descripcion de los derechos y obligaciones de los suministradores solicitantes y
certificados que inciuya los requisitos, restricciones o limitaciones para el uso fjel
logotipo de la entidad de certificaciéon y en la forma de referirse a la certificacion
concedida;

f) Informacion sobre los procedimientos para el tratamiento de reclamaciones
recursos y litigios; -

g) Un directorio de suministradores certificados con sus direcciones y una descripcion
del alcance de la certificacién concedida a cada uno de ellos;

2.1.7.2 La entidad de certificaciéon debera establecer y mantener procedimientos para
le control de todos sus documentos y datos relacionados con las actividades de
certificacién. Estos documentos deberan ser revisados y aprobados, para verificar su
adecuacién, por personal competente y debidamente autorizado, antes de su emision
inicial o a través de cualquier modificacion o cambio posterior. Se debera elaborar una
lista con todos los documentos analizables con el nimero de revisién correspondiente
o su estado de modificacién. La distribucion de tales documentos debera controlarse
para asegurar que la documentacion apropiada esté a disposicién del personal de la
entidad de certificacién o del suministrador, cuando sea requerida para la realizacion
de cualquier funcion relativa a la actividad de un solicitante o de un suministrador
certificado/registrado.

2.1.8 Registros

2.1.8.1 La entidad de certificacibn deberd mantener un sistema de registros
adecuados, sus circunstancias particulares y que cumpla con la legislacion en
vigencia. Los registros deberén demostrar que los procedimientos de certificacion se
han aplicado de forma efectiva, en particular, en cuanto a impresos de solicitud,
informes de la auditoria y ofros documentos relacionados con la concesion,
mantenimiento, extensién, reduccion, suspension o retirada de la certificacion. Los
registros deberan identificarse, gestionarse, darse un destino final de tal modo que
pueda garantizar la integridad del proceso y la confidencialidad de la informacién. Los
registros deberén conservarse durante un periodo de tiempo que permita confianza
continua durante al menos un ciclo completo de certificacion, o segun lo que disponga
la legislacion vigente.

E
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21.82 La entidad de certificacion debera establecer -una politca y unos
procedimientos para conservar los requisitos durante un periodo compatible con sus
obligaciones contractuales, legales o de otro tipo. En lo concerniente al acceso a
dichos registros, la entldad de certificacién debera tener una politica y prooedlmlentos
- que cumplan con el apartado 2.1.9. .

2.1.9 Confidencialidad

2.1.9.1 La entidad de certificacién debera tomar las medidas apropiadas, compatibles
con las leyes aplicables para proteger la confidencialidad de la informacién obtenida en
el transcurso de las actividades de certificacion a todos los niveles de la organizacion,
inciuyendo los comités y entidades o individuos externos que acttien en su nombre.

2.1.9.2 Con excepcion a io dispuesto en esta guia, la informacién concerniente a un
producto suministrador particular, no debera revelarse a un tercero sin el
consentimiento por escrito del suministrador. Cuando por ley se requiera que alguna
informacion sea divulgada a un tercero, el suministrador debe conocer la informacion

suministrada cuando sea permitido por ley.
2.2 Personal de le entidad de certificacion

2.2.1 Generalidades

2.2.1.1 El personal de la entidad de certificacion que participa en la certificacion
debera ser competente para las funciones que realiza.

2.2.1.2 La entidad de certificacién debera mantener informacién sobre la cualificacién,
formacion y experiencia relevantes de cada miembro del personal que participa en el
proceso de certificacibn. Los registros de formacién y experiencia se deberan
mantener actualizados.

2.2.1.3 El personal debera recibir instrucciones documentadas claras que describan
sus obligaciones y responsabilidades. Estas instrucdo_nes deberan mantenerse

actualizadas.

2.2.2 Criterios de cualificacion de auditores y expertos técnicos.

2.2.2.1 La entidad de certificacion deberd establecer ios criterios minimos de
competencia para asegurar que las auditorias se realizan de manera eficaz y uniforme.

2222 Los auditores deberan satisfacer los requisitos de la documentacién
internacional apropiada. . Para la auditaria de sistemas de la calidad, las lineas
directrices aplicables se establecen en ila nooma DGNTI COPANIT 1SO 10011-1y los
criterios aplicables para los auditores se establecen en ia norma DGNTI COPANIT ISO
10011-2.
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2.2.2.3 Los expertos técnicos no tienen la obligacion de cumplir los requisitos para
auditores establecidos en la norma ISO 10011-2. El capituio 7 de la norma DGNTI
COPANIT 1SO 10011-2:1991, ofrece recomendaciones sobre los atributos de dicho
personal.

2.2.3 Procedimientos de seleccidon

2.2.3.1 Seleccibn de auditores y expertos técnicos en general. La entidad de

certificacién debera certificacion deberd tener procedimientos apropiados para:

a) La seleccion de auditorias y, si procede, expertos técnicos en funciéon de sus
competencia, formacion, cualificaciones y experiencia;

b) La evaluacién inicial y la supervisién posterior de {a conducta de los auditores y
expertos técnicos durante las auditorias. “

2.2.3.2 Designacién para una auditoria especifica. En la seleccion del equipo
auditador para una auditoria determinada, la entidad de certificacion se debera
asegurar que la competencia de cada miembro es la adecuada. El equipo debera:

a) Estar familiarizado con las disposiciones legales aplicables, asi como con los
procedimientos y los requisitos de certificacion;

b) Tener un profundo conocimiento de los métodos y procedimientos de auditorias
aplicables;

c) Poseer los conocimientos técnicos apropiados de las actividades especificas para
las que se solicita la certificacion, y cuando sea pertinente, de los procedimientos
asociados y de sus posibles fallos (los expertos técnicos que no son auditores
pueden desempenar esta funciones); -

d) Poseer un grado de conocimiento suficiente para llevar a cabo una evaluacion fiable
de la competencia del suministrador para suministrar los productos, procesos O
servicios incluidos en el alcance de su certificacion; v

e) Ser capaz de comunicarse de manera eficaz, verbalmente y por escrito, en los
idiomas requeridos;

f) No tener ningun interés que pudiera hacer que los miembros del equipo actuaran de
manera parcial o discriminatoria, por ejemplo:

- Los miembros del equipo auditor o la organizacion a la gue pertenecen no deberan
haber proporcionado servicios de consultarias al suministro solicitante o certificado /
registrado que pudiera comprometer el proceso y la toma de la decision de
certificacion. -

- Los miembros del equipo auditor deberan informar, de acuerdo con las directrices
recibidas de la entidad de certificacion, precisamente a la auditoria, sobre cualquser
vinculo que pudiera existir, previo o futuro entre ellos o su organizacion y el
suministrador que va a ser auditado.

2.2.4 Contratacion de personai auditor. La entidad de certificacion deberd exigir al
personal que participa en la auditoria, la firna de un contrato u otro documento por el
cual se comprometa a respetar las reglas establecidas por la entidad de certificacion,
incluyendo aquellos aspectos relativos a la confidencialidad e independencia frente. a
intereses comerciales, o de otro tipo, y a declarar cualquier vinculo pasado 0 presente
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con los suministradores a evaluar. La entidad de certificacion deberd documentar
cémg Se asegura que todo el personal auditador subcontratado satisface todos los
requisitos para los auditores que se establecen en esta guia,

2.2.5 Requisitas del personal auditor

2.2.5.1 La entidad de certificacion debera disponer y mantener actualizados
.refglstros.édel personal que realiza las auditorias que contenga la siguiente
informacion:

a) Nombre y direccién;

b) Vinculacion y posicion en la organizacion;

c) Cualificacion académica y categoria profesional;

d) Experiencia y formacion adquirida en cada campo de competencia de la entidad de
certificacion;

e) La fecha de la Ultima actualizacién de los registros y
f) La evaluacion de sus acciones.

2.2.5.2 La entidad de certificacién debera asegurarse y verificar que cualquier entidad
subcontratada conserva requisitos del personal auditor que es subcontratado, segun
los requisitos de esta guia.

2.2.6 Procedimientos para los equipos auditores: Los equipos auditores deberan
disponer de instrucciones actualizadas relativas a la realizacion de las auditorias y toda
la informacién correspondiente sobre las disposiciones y procedimientos de

certificacion.

2.3 Modificaciones de los requisitos de certificaciéon: La entidad de certificacion
debera nofificar puntualmente cualquier cambio que pretenda introducir en los
requisitos de certificacién. Antes de decidir la forma precisa y la fecha de entrada en
vigor de dichos cambios, la entidad de certificacién deberé tener en cuenta las
opiniones, al respecto de las partes interesadas. Una vez tomada la decision y
publicados los requisitos modificados, la entidad de certificacion debera verificar que
cada suministrador certificado/registrado realiza los ajustes necesarios de sus
procedimientos  en el periodo de tiempo que le entidad de certificacién estime

razonable.
2.4 Recursos, reclamos y litigios

241 Los recursos, reclamaciones y litigios interpuestos ante la entidad de
certificacién por suministradores u otras partes, deberan tardarse de acuerdo con los

procedimientos de la entidad de certificacién.

2.4.2 La entidad de certificacion debera:

a) Mantener un registro de todos los recursos, reclamos y litigios de las acciones
tomadas relativas a la certificacion,

b) Tomar las acciones correctoras y preventivas adecuadas,

¢) Documentar las acciones tomadas y evaluar su eficacia.
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3.1 Solicitud de certificacién
3.1.1 Informacién sobre el procedimiento

3111 Se debera mantener al dia, segun se especifica en el apartado 2.1.7.1, ¥y
proporcionar a los solicitantes y suministradores  certificados/registrados ia
documentacién que describa el procedimiento de auditoria y certificacién, los requisitos
para la certificacién y los documentos que describan los derechos y obligaciones de los
suministradores certificados. :

3112 La entidad de certificacion debera exigir a los suministradores lo siguiente: |

a) Cumplir en todo momento las disposiciones pertinentes del programa de
certificacion; _

b) Tomar las medidas necesarias para que pueda realizar adecuadamente la auditoria,
seguimiento, reevaluacién o resolucion de reclamaciones, entre ellas permitir el
examen de su documentacion, el acceso a todas las dreas, los registros (incluidos
los informes de auditorias intemas) y al personal;

¢) Declarar que sélo esta certificado para aquellas actividades para las cuales se le
ha concedido la certificacion;

d) No utilizar la certificacion de manera que pueda perjudicar el prestigio de la entidad
de certificaciéon y no hacer ninguna declaracion referente a la certificacién que dicha
entidad pudiera considerar como impropia o no autorizada;

e) Dejar de usar una vez suspendida o retirada su certificacion (por el motivo que sea),
toda la publicidad que contenga cualquier referencia a ella y devolver cualquier
documento relacionado con ella cuando lo exija la entidad de certificacion;

f) Usar certificacion exclusivamente para mostrar que su sistema de la calidad cumple
las normas establecidas u otros documentos normativos y que ésta no implica la
aprobacién de un producto o servicio por la entidad de certificacion;

g) Asegurar que ningun documento, marca o informe, de certificacion ni parte de los
mismos son utilizados de manera engafiosa, '

h} Cumplir con los requisitos de la entidad de certificacion al hacer referencia a su
condicién de certificado/registrado en medios de comunicacién, tales como

documentos, folletos o pukiicidad.

3113 Cuando el alcance de la certificacién haga referencia a un programa

especifico debera suministrar cualquier aclaracion necesaria al solicitante.

3.1.14 Si el solicitante requiere informacion adicional respecto a la solicitud, se le
debera facilitar la misma. :

3.1.2 Solicitud

3.1.2.1 L a entidad de certificacién debera exigir el cumplimiento de ia solicitud por
escrito que debera ser firmado por un representante autorizado del solicitante en el

cual o junto al cual:

a) Se defina el alcance de la certificacién solicitada;
b) El solicitante acepte cumplir los requisitos de la certificacion y facilitar la informacion

necesaria para su evaluacion.
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3.1.22 Previamente a la auditoria del solicitante in situ, este debera proporcionar,
al menos, la siguiente informacion:

a) Las caracteristicas generales del solicitante, tales como entidad corporativa,

?éc:;pre, direccion, entidad juridica y, cuando sea pertinente, recursos humanos y
icos; ’

b) Informacién general sobre el sistema de la calidad y las actividades que abarca;

c) Descripcion de los sistemas que van ser certificados/registrados y las normas u
otros documentos normativos que se aplican a cada uno;

d) Copia del manual de la calidad y, cuando sea requerido de la documentacién
asociada.

La informacion obtenida de la revision de la documentacion proporcionada en la
solicitud y en el manual de la calidad podra ser usada para |la preparacién de la
auditoria in situ, y debera ser tratada con la apropiada confidencialidad.

3.2 Preparacién de la auditoria
3.2.1 Antes de proceder a la auditoria, la entidad de certificacion debera realizar y
mantener registros de la revision de la solicitud de certificacidn, con objetivo de

~ compreobar que:

a) Estan claramente definidos, documentados y entendidos los requisitos de
certificacion;

b) Se resuelve cualquier diferencia de interpretacién entre la entidad de certificacion y
el solicitante;

¢) La entidad de certificacion tiene capacidad para realizar el servicio de certificacion
en cuanto al alcance de la certificacion solicitada, el emplazamiento en que el
solicitante desarrolla sus actividades y cualquier requisito especial como el idioma
utilizado por el solicitante.

3.2.2 La entidad de certificacion debera elaborar un plan para sus actividades de
auditorias a fin de tomar las disposiciones que fueran necesarias.

3.2.3 La entidad de certificacion deberé designar un equipo auditor cualificado para
que, en su nombre, evalle el material recogido del solicitante y realice la
auditoria. Podran formar parte de la entidad de certificacion como asesores,
expertos en el drea que va a ser auditada.

3.2.4 El suministrador debera ser informado con suficiente atencion de los nombres de
los miembros del equipo auditor y de los posibles expertos designados para

poder recusar a cualquiera de ellos.

3.2.5 Al equipo auditor, formalmente designado, se le proporcionara la documentacion
de trabajo apropiada. El plan y la fecha de la auditoria deberia acordarse con el
suministro. El mandato recibido por el equipo auditor debera estar claramente
definido y ser conocido por el suministrador, y exigir al equipo auditor investigar
la estructura, las politicas y los procedimientos del suministrador, asi como
comprobar que éstos cumplen los requisitos correspondientes para el alcance
de la certificacién y verificar que dichos procedimientos estan implantados de tal
modo que proporcione confianza en los productos, procesos o servicios del

suministrador.
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3.3 Auditoria .

" El equipo auditor debera evaluar el sistema de calidad del suministrador frente a todos
los requisitos de certificacién aplicables para el alcance definido.

3.4 informe de Auditoria

241 La entidad de certificacion puede adoptar aquellos procedimientos de
elaboracion de informes, que satisfagan sus necesidades, pero que al menos
aseguren que:

a) Se celebra una reunién entre el equipo auditor y la direccion del suministro en ia
cual el ‘equipo auditor ofrece una indicacion verbal o por escrito, antes de
abandonar sus instalaciones, el grado de cumplimiento por parte del suministrador
de los requisitos particulares de la certificacion y le ofrece la oportunidad al
suministrador de hacer cualquier pregunta sobre sus hallazgos en los que se basan,

b) El equipo auditor entrega a la entidad de certificacion un informe de sus halla;_gos
en relacion con el cumplimiento por parte del suministrador de todos los requisitos

de certificacion;

c) La-entidad de certificacién hace puntual entrega al suministrador de un informe con
el resultado del proceso de auditoria en el que identifiquen las no conformidades
encontradas que deberan ser subsanadas con el fin de cumplir con todos los
requisitos de Ia certificacion; :

d) La entidad de certificacién invita al suministrador a hacer los comentéﬁos al informe
que considere y a describir las acciones especificas tomadas o que piense adoptar

para la resolucién de cualquier no conformidad con los requisitos de certificacion -

encontradas en el proceso de evaluacién en un piazo de tiempo determinado y
deberd informar al suministrador de la necesidad de realizar una nueva auditoria,
total o parcial, o si considera suficiente una declaracion escrita que sera
comprobada durante a visita de seguimiento; -

e) Elinforme debera tener al menos los siguientes contenidos:

1. Fecha o fechas de las auditorias,

2. Nombre de la persona o personas responsables del informe,

3. Los nombres y direcciones de todos los lugares auditados,

4. El alcance de certificaciones evaluadas, con referencia a las normas aplicadas.
5. Comentarios acerca de la conformidad del sistema de la calidad del
suministrador con los requisitos de certificacion junto con una declaracién precisa
de la no conformidad y, donde sea aplicable, cualquier comparacion util con los
resultados de auditorias previstas del suministrador,

6. Una explicacion de cualquier diferencia frente a la informacion presentada a

la entidad en la reunién final.
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3.4.2 Si el informe autorizado por'la entidad de certificacion difiere del mencionado en
el apartado 3.4.1 c) y e), este debera remitirse al suministrador con una explicacién de
cualquier diferencia con el informe previo.

El informe debera considerar:

a) La cualificacion, experiencia y autoridad del personal entrevistado;

b) La idoneidad de la organizacién interna y de los procedimientos adoptados por la
entidad solicitante para generar confianza en su sistema de |a calidad.

c) Las acciones adoptadas para comregir las no conformidades identificadas,
incluyendo, si procede, aquellas identificadas en evaluaciones previas.

3.5 Decisiones sobre la certificacién

3.5.1 La decision de certificar 0 no el sistema de la calidad de un suministrador debe
ser tomada por la entidad de certificacion basandose en la informacién obtenida
durante el proceso de certificacion y cualquier otra informacion pertinents. Las
personas responsables de tomar dicha decisibn no deben participar en la

auditoria.

3.5.2 La entidad de certificacién no debera delegar su autoridad para la concesién,
mantenimiento, ampliacién, reduccién, suspension o retirada de la certificacion o
entidades externas.

35.3 La entidad de certificacion debera proporcionar a cada uno de los
suministradores, cuyo sistema de la calidad haya sido certificado/registrado de
certificacién tales como una carta o certificado para la persona con la
responsabilidad asignada para ello. :

Dichos documentos deberan identificar para cada suministrador y para cada uno de los
emplazamientos de la certificacion:

a) Nombre y direccion

b) Alcance de la certificacion concedida, que inciuya;

c) Las normas del sistema de la calidad u otros documentos normativos frente a los
cuales se haya certificado el sistema de la calidad,

d) Tipos de productos, procesos o servicios, si procede,

e) Requisitos legales, normas de producto u otros documentos normativos de
referencia para los productos suministrados;

3.5.4 Cualquier solicitud de notificacion del alcance de la certificacion concedida
debera ser gestionada por la entidad de certificacion. Esta debera decir qué
procedimiento de evaluacién, si procede, es apropiado para determinar si dicha
modificacion puede ser aceptada, actuando en consecuencia.

3.6 Procedimientos para las visitas de seguimiento y la renovacién de la
certificacion
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36.1 La entidad de certificacion deberad llevar a cabo peribdicamente visitas de
seguimiento, a intervalos suficientemente cortos, para verificar que los suministradores
cuyos sistemas de la calidad han sido certificados contintian cumpliendo los requisitos
de certificacion.

Nota 4:
En la mayoria de los casos es poco probable que periodos mayores de un afio entre visitas de
seguimiento pudieran satisfacer los requisitos de este apartado.

3.6.2 Los procedimientos para las visitas de seguimiento deberan corresponder con
aquellos relativos a la auditoria del sistema de la calidad del suministrador como se

describe en esta guia.

3.7 Uso de certificado y logotipos

3.7.1 La entidad de certificacién deberd ejercer un control adecuado sobre la
propiedad, uso y publicacién de sus marcas y logotipos de certificacion de sistemas de
la calidad.

3.7.2 Sila entidad de certificacién concede derechos de uso de un simbolo o logotipo
para indicar la certificacion de un sistema de la calidad, el suministrador podra usar el
simbolo o logotipo especificado sélo cuando esté autorizado por escrito por la entidad
de certificacién. Este simbolo o logotipo debera utilizarse en un producto, o de ninguna
manera que pudiera interpretase como que implica al conformidad del producto.

3.7.3 La entidad de certificacion debera tomar medidas adecuadas para el tratamiento
de referencias incorrectas al sistema de certificacion o a un uso engafioso de
certificados y logotipos que se presentan en publicidad, catalogos, etc.

Nota 5:
Tales acciones podrian incluir medidas correctoras de certificados, publicacién y cuaiquier otra

accitn legal, si fuera necesario.

3.8 Acceso a requisitos sobre las reclamaciones a los suministradores

La entidad de certificacion debera exigir a cada uno de los suministradores, Cuyo
sistema de la calidad esté certificadofregistrado, que ponga a su disposicion, cuando
asi lo requiera, los registros de todas las reclamaciones recibidas y las acciones
correctoras adoptadas de acuerdo con ios requisitos de las normas de sistemas de la

calidad u otros documentos normativos.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su
publicacion en la Gaceta Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

TEMISTOCLES ROSAS R.
Viceministro Interior de
Comercio e Industrias




