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1. OBJETIVO

Establecer los criterios complementarios aplicables para la evaluacién y acreditacion de los
Organismos de Certificacién de Sistemas de Gestion (CSG), de conformidad con los requisitos
establecidos en la Norma Internacional ISO/IEC 17021-1 (versién vigente) y las politicas generales de
la Direccion de Acreditacién (DAC) de SENCAMER,

2. ALCANCE
Este documento aplica a los Organismos de Certificacién de Sistema de Gestién acreditados o en

proceso de acreditacién ante la Direccién de Acreditacion de SENCAMER.

3. DEFINICIONES
Para el propdsito de este documento, aplican los términos y definiciones descritas en las Normas ISO

17021-1 y 17021-3 (versiones vigentes), asi como las descritas a continuacion:

3.1. Alcance de Acreditacién: normas especificas de sistemas de gestion y sus partes pertinentes,
codigos, sectores, categorias o areas técnicas, segun las cuales el Organismo entrega una
certificacion acreditada para una ubicacion especifica.

3.2. Testificacién: observacién por parte del organismo de acreditacion de un OEC que realice
actividades de evaluacion de la conformidad en su alcance de acreditacion (numeral 3.25) de la
Norma ISO/IEC 17011:2017.

La testificacion de una auditoria es una actividad realizada por la Direccion de Acreditacion de
SENCAMER donde se observa, sin interferir e influenciar, una auditoria realizada por un equipo de
auditoria del organismo. Dependiendo de los objetivos de la teslificacién, se puede observar la
auditoria completa o solo partes pertinentes de la misma. La testificacién es realizada in situ en las
instalaciones del cliente del organismo u observando la auditoria de forma remota a través de medios
electrénicos.

3.3. Revisién de registros de procesos de certificacién: actividad realizada por la Direccién de
Acreditacién de SENCAMER, donde se revisa y evallan los regisiros y documentos relacionados con
una cerificacién otorgada, con el fin de determinar el seguimiento y aplicacién de los procedimientos
pertinentes del organismo. Esto se realiza normalmente en las instalaciones del organismo, con el
personal y/o sus auditores correspondientes, aungue puede ser realizada de forma remota o en otro
lugar (por ejemplo: en las oficinas del cliente del organismo) segun sea apropiado y acordado.

3.4. DAC: Direccién de Acreditacion.
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3.5. Esquema de certificacion: sistema de evaluacion de la conformidad relacionado con sistemas
de gestion a los que se aphcan los mismos requisitos especificados reglas y procedimientos
especificos

4. NORMAS GENERALES

4.1. Sobre el Alcance de la Acreditacion

4.1.1. Como parte de la declaracion de su competencia lecnica. el Organismo debe definir en |2
solicitud el alcance para el cual solicita su acreditacion El alcance de acreditacion sera evaluado por
la Direccion de Acreditacion (DAC) de SENCAMER durante el proceso de evaluacion documental e in
situ con el fin de verificar la competencia del organismo en las actividades de certificacion solictadas
4.1.2. El alcance de acreditacion para los Orgamismos de Certificacion de Sistema de Gestign de Ia
Calidad debe definirse en funcion a

l. Actividad a certificar

3. La acreditacion se plorga por sector o subsector de achividad

b El Orgamismo podra solictar la acreditacion para todo un seclor o parte de un sector
(subsectores) siempre gue demuestre la competencia tecnica para cada uno de ellos

Il. Documento(s) normativo(s)

a La acreditacion se otorga para los sistemas de gestion de |a calidad basados en la Norma 1SQ
G001 (version vigente) Cuando el OEC requera la acreditacion para otros documentos
normativos 0 esguemas especifices de sistemas de geston. debera consultar previamente a
la DAC de SENCAMER para la evaluacion de la factibihdad del esquema antes de formalizar
la sohcitud

4.2. Sobre los procesos de acreditacion o ampliacion
4.2.1. Procesos de acreditacion o ampliacion
4.2.1.1 Para los procesos de acreditacion o amphacidén, es necesario que el Organismo tenga
experiencia en la actividad de certificacion de la norma de gestion que solicite acreditar Asimismo,
debe disponer de registros suficientes para demostrar la operacion del proceso de certificacion y su
competencia tecnica
|.Experiencia
a  Para demostrar su experiencia el Organismo debera contar como minimo con un servicio de
certificacion gestionado en su lotalidad en cada uno de los seclores o subsectores de

actividad y normas de gestion para los cuales solicita la acreditacion o amphiacion, es decir,
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desde la solicitud hasta la etapa de decision. Tanto en los procesos de acreditacién como de
ampliacién se evaluara el 100% de los sectores a certificar a través de la evaluacién de los
registros de certificacién generados.

Il.Competencia técnica

a. El personal (interno y externo) involucrado en las actividades de certificacién y procesos
relacionados deben estar calificados en funcién de los requisitos de cada tipo de norma de
sistema de gestion de la calidad, para cada area técnica y para cada funcion en el proceso de
certificacién (de acuerdo a lo establecido en el apartado 7.1.2 de la ISO/IEC 17021-1). La DAC
de SENCAMER solicitard los registros y requisitos de calificacion establecidos por el
Organismo, los mismos que seran evaluados como parte de la evaluacién documental.

b. Los requisitos para la calificacién de auditores, asi como de otro personal involucrado en los
procesos de certificacion deben corresponder a los criterios de calificacion establecidos en la
Norma ISQ/IEC 17021-3.

c. La experiencia de los auditores deberd ser demostrada a traves de su participacion en
auditorias de certificacion que cubra el 100% de los requisitos de la norma de gestién para el
cual fue calificado.

d. La DAC de SENCAMER reguerira una relacion de los auditores y expertos (de aplicar) que
soportan la acreditacién en cada area tecnica que cubran el sector o subsector de actividad y
norma de gestién solicitada.

4.3. Procesos de renovacién y seguimiento
4.3.1 Para efectos de planificar las evaluaciones de renovacion y seguimiento de la acreditacion, la

DAC de SENCAMER cuenta con un programa de evaluaciones a fin de cubrir el alcance acreditado

del Organismo para cada ciclo de acreditacion.
Nota 1: La necesidad de testificacién dependera del tamaiic de las operaciones de Organismo, su

criticidad y la retroalimentacién del Organismo de Acreditacién.
4.3.2 Adicionalmente, en el primer trimestre de cada afo, el Organismo de Certificacion debe remitir

a la DAC de SENCAMER la planificacién de auditorias a realizar.
4.3.3 Con relacién a los sectores de actividad y normas de gestién acreditados que seran evaluados
en los procesos de renovacion y seguimiento, la DAC de SENCAMER evaluara un numero

determinado de sectores de actividad, los cuales pueden incluir mas de una norma de gestion, de

acuerdo a lo indicado en la siguiente tabla:
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; Tipo de proceso Grupos técnicos a evaluar
Segulmle_qtu de la acred_ltacmn 50% de los grupos técnicos que se encuentran acreditados
Renovacion de la acreditacion 50% de los grupos técnicos que se encuentran acreditados

4.3.4 Los Organismos acreditados deben mantener informado a la DAC de SENCAMER de
cualquier cambio que se realice en la lista de auditores y expertos (de aplicar). Antes de cada
evaluacion de seguimiento se solicitara al Organismo el registro de auditores y expertos (de aplicar)
en cada sector o subsector de actividad acreditado, asi como, los registros de calificacion de los
nuevos auditores incorporados a la lista.

4.4. Criterios para la seleccién (muestreo) de sectores, personal auditor a testificar y
certificados emitidos a evaluar

441 En los procesos de acreditacion, renovacién o ampliacién y en las evaluaciones de
seguimiento para el mantenimiento de la acreditacion, la DAC de SENCAMER realizara
testificaciones de los procesos de certificacion que realiza el organismo solicitante o acreditado a fin
de:

l. Verificar, in situ, la implementacion efectiva de los programas y procedimientos del Organismo
(especialmente respecto a la asignacién de equipos de auditoria competentes y la determinacién
de tiempos de auditoria) y determinar la correcta asignacion del alcance para el cliente por parte
del Organismo.

Il. Observar a los auditores del Organismo para evaluar si ellos:

a. Cumplen los procedimientos del Organismo.
b. Abordan de manera adecuada los:

— requerimientos de certificacion;

— los documentos pertinentes de la IAF;

— cualquier requisito pertinente de los sectores especificos, segun corresponda.

Ill. Obtener una muestra representativa de la competencia del Organismo en el alcance de
acreditacién. Para tal fin, la DAC de SENCAMER seleccionara un ndmero de testificaciones a
realizar en funcién al alcance de acreditacion; por lo tante, el Organismo debera proveer, cuando le
sea solicitado, un listado con la programacién de sus auditorias, conteniendo el nombre de la
organizacion donde se realizara la auditoria, la ubicacion, las fechas, el tipo y el alcance de

auditoria, y la composicién del equipo auditor del Organismo de Certificacién.
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4.4.2 Cuando la testificacion incluya el desarrollo de procesos productivos por parte del cliente del
Organismo de Certificacion, el organismo debera asegurarse que estos procesos se encuentren
operando durante la actividad.

4.4.3 Los criterios a seguir para la seleccion de testificaciones, del personal auditor a testificar y los

certificados emitidos a evaluar seran los siguientes:

4.5, Sistema de Gestion 1ISO 9001

4.5.1. Para los procesos de acreditacién y ampliacion

4.5.1.1 Se testificara los sectores criticos, en el cual se ha considerado los grupos técnicos definidos

por la IAF.

4.51.2 Si el grupo técnico tiene sélo un codigo critico, se realizara una actividad de testificacion en

ese codigo critico para conceder la acreditacion para los demas codigos IAF de ese grupo técnico.

4.5.1.3 Si el grupo técnico tiene mas de un cédigo critico, se realizara al menos una actividad de
testificacién en:

a. todos los codigos criticos que son identificados con una "y" (en la columna "Cédigo Critico");

b. uno de los codigos criticos que se identifica con una "o" {en la columna "Cédigo Critico").
4.5.1.4 Si no es posible llevar a cabo una actividad de testificacion en el / los codigo(s) critico(s), el
Organismo puede optar por una de las siguientes alternativas:

l. Para conceder la acreditacion sélo en el / los cddigo(s) IAF no critico(s) del grupo técnico, se
realizara una actividad de testificacion en uno de los cadigos no criticos.

Il. Para conceder la acreditacién en todos los cédigos del grupo técnico, ademas de evaluar los
registros de un servicio de certificacién gestionado en su totalidad en el / los cddigo(s) critico(s), es
condicion previa que:

a. el Organismo haya demostrado su competencia (personal involucrado en los procesos de

certificacion) sobre una base documental en todos los cédigos de la agrupacion, y
b. que la actividad de testificacién del / los codigo(s) critico(s) se lleve(n) a cabo antes que se
emita cualquier certificado basado en la acreditacién.
4.5.1.5 Si el resultado de la actividad de testificacion es negativo, se reducira el alcance de la
acreditacion.
4.5.1.6 Si el Organismo quiere ser acreditado Unicamente en uno o mas cédigos IAF que no son

criticos, se requiere como minimo una auditoria testificada en cada grupo técnico de los codigos IAF
no criticos.
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4.5.1.7 Para la acreditacién inicial y ampliacién, se testificara las etapas 1 y 2 de auditoria, por lo
menos en uno de los clientes del Organismo. Antes de testificar la etapa 2 de la misma auditoria, el
Organismo debe presentar el informe complete y/o las conclusiones de la etapa 1 de la auditoria a la
DAC de SENCAMER. Si el Organismo no tiene ningun cliente nuevo, es posible testificar una
renovacion o dos seguimientos.
4.5.1.8 La posibilidad de otorgar la acreditacién en un cédigo IAF completo esta siempre sujeta a
que el Organismo demuestre que tiene la competencia para gestionar la certificacién en todas las
areas técnicas subyacentes.
4.5.1.9 Ademas de lo anterior, la DAC de SENCAMER evaluara la competencia del OC en todos los
codigos no criticos solicitados. La acreditacién se concedera en aquellos codigos IAF donde el
Organismo haya demostrado fehacientemente la competencia técnica del personal involucrado en el
proceso de certificacion (auditores, evaluadores de la solicitud y tomadores de decision) y, cuando
aplique, cuente con decisiones de certificacion previas en dicho alcance.

4.6. Para los procesos de renovacién y seguimiento de la acreditacion
4.6.1 Se testificara los sectores criticos contenidos en los grupos técnicos definidos en el instructivo
INS-DAC-001 “Muestreo”.
4.6.2 Si el grupo técnico tiene sélo un cédigo critico, se realizara una actividad de testificacion en
ese cbdigo critico para mantener la acreditacion de los otros cédigos IAF de ese grupo técnico.
4.6.3 Si el grupo técnico tiene mas de un cédigo critico, se realizard al menos una actividad de
testificacion en:

I. Tedos los cédigos criticos que son identificades con una "y" (en la columna "Cédigo Critico");

Il. Uno de los codiges criticos que se identifica con una "o" (en la columna "Cédigo Critico").
4.6.4 La DAC de SENCAMER puede decidir que algunas de las testificaciones se realicen en un
plazo maximo de seis (06) meses posteriores a la finalizacion de la evaluacién en oficinas, para
facilitar el cumplimiento de los programas de evaluacién establecidos.
4.6.5 Si el alcance acreditado del Organismo comprende grupos técnicos con cddigos IAF que no
son criticos, se requiere como minimo una auditorla testificada en cada grupo técnico de los codigos
IAF no criticos.
4.6.6 Cuando la cifra resultante del calculo efectuado para determinar el tamafio de muestra de los
grupos técnicos no es un nimero entero, éste se redondeara a un nimero entero de acuerdo con el
siguiente criterio: cuando el primer digito decimal es menor que cinco (5), se redondea manteniendo
el digito entero original y cuando el primer digito decimal es igual o mayor que 5, se redondes
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incrementando en una unidad al digitc entero original. Si la cifra resultante tuviese mas de un

decimal, se aplica el mismo criterio de redondeo en los digitos decimales anteriores, hasta obtener el
namero entero.

4.7. Seleccidn de los sectores de actividad a testificar

4.7.1. Determinar el nimero de testificaciones a realizar de acuerdo con la siguiente tabla:

Total de Sectores Niamero de testificaciones
2a8 2
9a15 3
16a25 5
26 a 50 8

4.7.2. Para determinar el niumero de auditores a observar en Ias testificaciones a realizar, se aplicara
la siguiente tabla:

Total de auditores por sector a testificar | NOmero de auditores
1 1
2a1b 2
16 a 25 3
26 a 90 5

4.7.2.1 En los procesos de renovacién, se pricrizara tanto los auditores que no fueron evaluados en
procesos de seguimiento anteriores como los sectores que no fueron testificados y aquellos en donde
el Organismo no brindo servicios durante el ciclo de acreditacién previo.

4.7.3. Para determinar el numero de servicios de certificacion a evaluar, se aplicara la siguiente tabla:

Total de servicios de certificacion | Niumero de servicios a evaluar
1
2ails
16a 25
26a90
91 a 150
151 a 500
501 a mas

M| =
Blojo|o]w|r =

4.7.3.1 Se considera un servicio de certificacion desde la solicitud hasta la decision sobre la
certificacién o mantenimiento de la certificacion.
4.7.3.2 El total de servicios de certificacion comprende las certificaciones otorgadas y no otorgadas,

bajo esquemas de certificacion, a la fecha del seguimiento o renovacion.

*Toda copia impresa sera considerada Documento No Controlado, a excepcién de los originales” Pag.: 10 de 17



CRITERIOS COMPLEMENTARIOS PARA LA  Cédigo: NOR-DAC-004

s, ACREDITACION DE ORGANISMOS DE o

'3 SENCAMER CERTIFICACION DE SISTEMAS DE Beyeiin: g

. DAC |&Eas GESTION Vigencia: 30-07-2026
o P NORMATIVA

DIRECCION DE ACREDITACION

4.7.3.3 Con la finalidad de que las testificaciones se realicen de manera oportuna y se cumpla lo
dispuesto en las Normas ISO/IEC 17011 e ISO/NIEC 17021-1 (versidn vigente), el Organismo de
Certificacion debera solicitar a sus clientes, a través del contrato firmado entre ambos o por un medio
equivalente, su compromiso de aceptacion de la presencia del personal de la DAC de SENCAMER,
cuando éste lo requiera, en algunas de las visitas propias de los procedimientos de certificacién. La
no aceptacion de esta condicién por parte de un cliente de la entidad de certificacién implicara la
imposibilidad de otorgarle una certificacion acreditada, o retirérsela si ya la posee. No obstante, el
cliente del Organismo de Certificacién podra objetar la presencia del personal de la DAC de
SENCAMER, si existiesen motivos fundados que pudiesen poner en cuestién su independencia o
imparcialidad.
4.8, Evaluacién de organismos de certificacion con miltiples sitios
4.8.1. Los Organismos de Certificacion que operen en mas de un sitio (multiples sedes), deben
informar en su solicitud de acreditacidon acerca de todos los sitios (ubicaciones fisicas) desde las que
se realizaran u ofreceran al mercado servicios de certificacion bajo la acreditacion de la DAC de
SENCAMER, independientemente de su tamario, composicién o relacién con la organizacién matriz.
El listado incluira las actividades desarrclladas por cada sede (ubicacion critica).
4.8.2. La DAC de SENCAMER evaluara aquellas sedes en donde se realicen actividades criticas para
el proceso de certificacion. Se consideran sedes aquellas en donde se desarrollan las siguientes
actividades:

— la formulacién de politicas;

- el desarrollo del proceso y/o procedimiento;

- la aprobacién inicial del personal de auditoria, o el control de su formacion;

— el monitoreo continuo del personal de auditoria;

- la revision de la solicitud;

- la designacion del personal de auditoria;

- el control de las auditorias de vigilancia o auditorias de recertificacion,;

— la revisién del informe final o decisién de la certificacién o aprobacién de la certificacién.
4.8.3. Con base en la informacién proporcionada, la DAC de SENCAMER elaborara un programa de
evaluacién que cubra todas las sedes (ubicaciones criticas) de los organismos de certificacion.
4.8.4. El nimero de sedes (ubicaciones criticas) que seran evaluadas en los procesos de otorgamiento,

renovacion y seguimiento se indica en la siguiente tabla:
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Nimero de Sedes
Tipo de proceso (ubicaciones criticas)
a evaluar
Acreditacién inicial 100% de las sedes
Renovacién de la acreditacion 50% de las sedes
Seguimiento de la acreditacion 50% de las sedes
Seguimiento de la renovacion de la acreditacion 50% de las sedes

4.9. Criterios especificos relacionados a los requisitos de la Norma ISO/IEC 17021-1

4.9.1 Para optimizar la comprensién del presente documento, los criterios definidos por la Direccién
de Acreditacion se detallan inmediatamente después de [a referencia numérica del punto pertinente
de la Norma ISO/IEC 17021-1 (versién vigente) indicado en corchetes “[ ]", cubriendo desde el
apartado 5 (requisitos generales) hasta el 10 (requisitos del sistema de gestién). Se seguira con la
misma numeracién de la norma, aun cuando no haya precisiones sobre alguna clausula. Las notas

son observaciones aclaratorias.

4.9.2 [5] REQUISITOS GENERALES

4.9.2.1[5.2.] Gestion de la imparcialidad

4.9.2.1.1 La politica debe incluir las acciones especificas que toma la direccidn del Organismo
Certificador (OC) para identificar y prevenir cualquier conflicto de interés. En particular, debe registrar
a las empresas y consultoras afectadas por las clausulas 5.2.3 y 5.2.7 de la Norma ISO/IEC 17021-1
(versiéon vigente), dejando claro que el organismo certificador no podra certificar a ninguna
organizacion que haya recibido consultoria por parte de ellas.

4.9.2.1.2 Como esta politica nace directamente del analisis exigido en la clausula 5.2.3 de la Norma
ISO/NEC 17021-1 (versién vigente), es indispensable que cuente con la aprobacion expresa de |a alta
direccién, responsable de garantizar la imparcialidad (6.1.3 de la Norma ISO/IEC 17021-1 (version
vigente).

4.9.2.1.3 Durante las auditorias de certificacién y seguimiento, los organismos de certificacion pueden
aportar un gran valor al identificar oportunidades de mejora a medida que surgen, siempre y cuando
no recomienden soluciones especificas. De esta manera, se evita caer en la consultoria o generar un
conflicto de interés.

4.9.2.1.4 Asimismo, para garantizar |a total independencia del proceso, el Organismo de Certificacién
no debe realizar revisiones internas de seguridad de la informacién en el SGSI (Sistema de Gestion
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de Seguridad de la Informacién) del cliente, y debe mantenerse completamente al margen de
Cualquier persona o entidad que se encargue de sus auditorias internas.

4.9.21.5[5.2.3] El OC, debe evaluar sus relaciones comerciales. Este analisis debe registrar
Cualquier cliente vinculado por los lazos descritos en la Nota 1 de la Clausula 5.2.3 de la Norma
ISO/EC 17021-1 (version vigente). De igual manera, se debe identificar cualquier relacién con firmas
de consultoria que trabajen con los mismos sistemas de gestion que el organismo certifique. El
objetivo es medir su impacto en la imparcialidad e identificar las afectadas por la clausula 5.2.7 de la
Norma ISO/NIEC 17021-1 (version vigente), teniendo siempre en cuenta que para la DAC de
SENCAMER, las situaciones del apartado 5.2.7 de la Norma ISO/IEC 17021-1 (versién vigente)
representan amenazas a la imparcialidad.

4.9.2.1.6 El enfoque debe estar relacionado con los vinculos operativos y comerciales. Esto implica
identificar a los clientes que mantengan una relacién comercial con los auditores o convenios que
incentiven la captacién de nuevos clientes. En cada caso, se debe dejar claro que tipo de relacién
existe y que nivel de riesgo representa para la objetividad del organismo.

4.9.2.1.7 Por ultimo, la evaluacién debe incorporar los requisitos de la clausula 5.3.2 de la Norma
ISONEC 17021-1 (versién vigente). Para ello, se revisara la estructura interna y la actividad comercial
del OC, garantizando que el disefio del negocio no genere, por si mismo, ningtin conflicto de interés
que ponga en riesgo la certificacion.

4.9.2.1.8 [5.2.10] El OC no puede nombrar como auditor a ninguna persona que trabaje para la
empresa que haya realizado la auditoria interna del cliente. Esto aplica si dicha auditoria interna
ocurrié dentro de los dos afios previos a la auditoria de certificacién.

4.9.21.9[5.2.12] Si el OC contrata a auditores que también trabajan como consultores, debe
garantizar en todo momento que no exista ningln conflicto de interés en el desempefio de sus
funciones.

4.10 [7] REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

4.10.1 [7.1] Competencia del Personal

4.10.1.1 E| OC tiene la responsabilidad de definir los requisitos de competencia para cada una de
sus funciones, tomando como base la Tabla A.1 de la Norma ISO/EC 17021-1 (versidn vigente),
Como apoyo para este proceso, el Anexo B ofrece una guia detallada sobre competencia, mientras
que el Anexo A sirve de marco para definir los conocimientos y habilidades especificos de cada
puesto. Asimismo, cuando existan normas complementarias que exijan criterios o competencias
adicionales (como ocurre con la ISO/IEC 27006-2), estas se deberan aplicar de forma obligatoria.
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4.11  [8] REQUISITOS RELATIVOS A LA INFORMACION

4.11.1 [8.1] Informacién publica

4.11.1.1 [8.1.2). EI OC debe mantener a disposicién del publice la informacién actualizada sobre los
certificados que han sido suspendidos, retirados o cancelados; durante al menos un (1) afio contado
a partir de la fecha en que se hizo efectiva la medida.

412 [9] REQUISITOS RELATIVOS A LOS PROCESOS

4.12.1 [9.1] Actividades previas a la certificacién

4.121.1 [9.1.1]. A los efectos de la aplicacion de este documento, el término “solicitud” incluye las
ofertas comerciales de clientes potenciales. En consecuencia, de forma previa a la emision de
cualquier propuesta econémica, el Organismo de Certificacion (EC) debera demostrar gue dispone de
la informacion requerida en el apartado 9.1.1 de la Norma ISO/NIEC 17021-1 (version vigente) y que ha
ejecutado las actividades de revisién previstas en el punto 9.1.2 de la Norma ISO/IEC 17021-1
(versién vigente). Toda propuesta emitida debera incorporar formalmente el tiempo estimado y la
duracién del proceso de auditoria calculados, segin la clausula 9.1.4 de la Norma ISO/EC 17021-1
(version vigente), la justificacion de la competencia técnica del organismo para asumir dicho alcance
conforme al apartado 9.1.2.1 ¢ de la Norma ISO/IEC 17021-1 (versién vigente), y una declaracion
expresa al solicitante que tanto los tiempos previstos como las condiciones de la auditoria podran ser
modificados tras la evaluacion de la Etapa 1 si se constata que los datos iniciales declarados no eran
exactos.

4.12.2 [9.3] Certificacién inicial

412,21 [9.3.1.2]. Etapa 1

4.12.2.1.1 [9.3.1.2.2 e)] Durante la ejecucion de la auditoria de Etapa 1, el equipo auditor debera
validar la consistencia de los datos, verificando que no existan discrepancias entre la informacién
utilizada inicialmente para la revision de la solicitud (segin el apartado 9.1.2 de Ia Norma ISO/IEC
17021-1 (versién vigente)) y los hallazgos detectados en el sitio que puedan comprometer la validez
del proceso. Si se identifican diferencias significativas que pongan en duda las conclusiones iniciales
o el disefio de la propuesta, el OC debera demostrar que cuenta con documentos especificos que
definan como gestionar estos escenarios, garantizando la toma de acciones y el reajuste formal de la
planificacién, antes de proceder con las etapas subsecuentes de la certificacion.
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4.12.3 [9.5]. Decision de certificacion

4.12.3.1 [9.5.2] Acciones previas a la toma de decisién

4.12.3.1.1 Con el propésito de garantizar Ia transparencia y responder ante cualquier consulta de los
usuarios o las autoridades competentes sobre la vigencia y el alcance de una certificacion, el OC
debera definir y documentar un procedimiento para determinar si una actividad, proceso o ubicacion
geografica se encuentra dentro del alcance del Sistema de Gestién certificado. Este procedimiento
debera establecer formalmente las responsabilidades del personal, los flujos de comunicacion interna,
los perfiles de competencia técnica requeridos para quienes intervienen en la evaluacién de la
consulta y la generacién obligatoria de los registros que sustenten legal y técnicamente la conclusion
informada que sea emitida por el organismo.

4.12.3.2 [9.5.3). Informacion para otorgamiento de la certificacién

4.12.3.21 [9.5.31 c)] El Organismo de Certificacion debera disponer de procedimientos
documentados que definan las acciones a ejecutar en caso de que el equipo auditor identifique y
reporte discrepancias entre la informacién suministrada durante la fase de solicitud y los hallazgos
obtenidos en el proceso de evaluacién. Estas acciones deberan contemplar mecanismos para la
gestion del cambio, tales como la ejecucion de actividades de evaluacién extraordinarias, la
meodificacion o reduccion del alcance de la certificacion solicitada, la reprogramacion de los tiempos
de auditoria o cualquier otra medida técnica necesaria que garantice la idoneidad y el estricto
cumplimiento del proceso de cerlificacion.

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIAS

» Constitucion de la Repiblica Bolivariana de Venezuela. Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 5.908 Extraordinario, de fecha 19 de febrera de 2009.

« Ley Orgénica de Procedimientos Administrativos (LOPA). Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N°® 2.818 Exiraordinario, de fecha 01 de julio de 1981.

« Ley Organica para la Celeridad y Optimizacion de Tramites Administrativos. Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 7.018 Extraordinario, de fecha 08 de abril de 2026.

« Ley del Sistema Venezolano para la Calidad. Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N° 37.555, de fecha 23 de octubre de 2002.
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e Ley de Reforma del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Contra |a Corrupcion. Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.699 Extraordinario, de fecha 02 de mayo
de 2022.

» Ley de Reforma Parcial de la Ley Organica de la Contraloria General de la Republica y del
Sistema Nacional del Control Fiscal (LOCGRSNCF). Gaceta Oficial de la Reptiblica Bolivariana
de Venezuela N° 6.013 Extraordinario, de fecha 23 de diciembre de 2010.

« Decreto N° 5,693 de fecha 26 de noviembre de 2007, mediante el cual se dicta el Decreto con
Rango, Valor y Fuerza de Ley de Reforma Parcial de la Ley de Metrologia. Gaceta Oficial de la
Repuiblica Bolivariana de Venezuela N° 38.819, de fecha 27 de noviembre de 2007,

» Decreto N° 1.424 de fecha 17 de noviembre de 2014, mediante el cual se dicta el Decreto con
Rango, Valor y Fuerza de la Ley Organica de la Administracion Publica. Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.147, de la misma fecha.

» Decreto N° 1.423 de fecha 17 de noviembre de 2014, mediante el cual se dicta el Decreto con
Rango, Valor y Fuerza de la Ley de Simplificacién de Tramites Administrativos. Gaceta Oficial de
la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.549, de fecha 26 de noviembre de 2014.

+ Decreto N° 4612 de fecha 18 de mayo de 2021, mediante el cual se adecua la denominacion del
“Servicio Autdnomo Nacional de Normalizacién, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos”, a
la de “Servicio Desconcentrado de Normalizacion, Calidad, Metrologia y Reglamentos Tecnicos
(SENCAMER). Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N* 42.129, de la misma
fecha.

« Reglamento de la Ley Organica de la Contraloria General de la Republica y del Sistema Nacional
de Control Fiscal. Decreto Presidencial N° 6.723, de fecha 26 de mayo de 2009. Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 39.240, de fecha 12 de agosto de 2009.

« Reglamento sobre la Organizacién del Control Interno en la Administracion Pablica Nacional,
Decreto N° 2.621. Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.783, de fecha
25 de septiembre de 2003.

s ISOJ/IEC 17011 Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad.

« 1SO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

s ISO/EC 17021-3:2017 Evaluacién de la conformidad: requisitos para los organismos que realizan
auditorias y certificaciones de sistemas de gestion Parte 3: Requisitos de competencia para la

auditoria y certificacion de sistemas de gestion de la calidad.
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ISO/IEC 17021-1:2015 Evaluacién de la conformidad: requisitos para los organismos que realizan
auditorias y certificaciones de sistemas de gestién Parte 1: Requisitos.

IAF MD 1 - Auditoria y Certificacién de Sistemas de Gestién Operados por Organizaciones de
Sitios Maltiples.

IAF MD 4 - Uso de Tecnologias de la Informacion y Comunicacién - TIC para Fines de Auditoria.
 |AF MD 5 - Determinacién del tiempo de auditoria de los sistemas de gestion de la calidad.

* IAF MD 11 - Aplicacién de la Norma ISO/IEC 17021 para Auditorias de Sistemas de Gestidn
Integrados - SGI.

« |AF MD 17 - Actividades de Testlificacion para la Acreditacion de Organismos de Certificacién de
Sistemas de Gestion.

6. ANEXOS
No aplica.
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