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1. OBJETIVO

Establecer los criterios complementarios que deben ser aplicados para la evaluacién de acreditacion
a los organismos que certifican productos, en concordancia con el método determinado por la
Direccién de Acreditacidn, dentro del marco regulatoric de la Norma Internacional ISO/IEC 17065

(version vigente).

2. ALCANCE
Este documento aplica a los Organismos de Certificacién de Productos (OCP) acreditados o en
proceso de acreditacion ante la Direccién de Acreditacién de SENCAMER.

3. DEFINICIONES

3.1. Alcance de la certificacion: identificacion del producto, proceso o servicio al cual se le otorga la
certificacion, el esquema de certificacion aplicable y la norma u otro documento normativo, incluyendo
la fecha de su publicacién, con el cual se considera que el producto, proceso o servicio cumple.

3.2. Certificado de Conformidad: documento emitido segln los procedimientos de un sistema de
certificacion por tercera parte y que testifica que un producto, proceso o servicio esta conforme con
algun documento normativo.

3.3. Certificacion: la certificacién de producto es la provision de la evaluacion y de la atestacion por
una tercera parte imparcial de que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos especificados.
3.4. Codigo NACE: sistema de clasificacién jerarquica utilizado para agrupar y organizar las
actividades econémicas de las empresas seguln su sector productivo. Aunque sus siglas provienen de
la nomenclatura estadistica europea, es utilizado como herramienta técnica para delimitar en qué
sectores industriales tiene competencia un organismo (ya sea en calidad, producto o servicios),

3.5. DAC: Direccion de Acreditacion.

3.6. Esquema de certificacion de productos: sistema de certificacion aplicado a productos
determinados, a los que se aplican los mismos requisitos especificados, reglas y procedimientos
especificos.

3.7. Marca de conformidad: marca protegida, emitida por un organismo que realiza la evaluacion de
la conformidad de tercera parte, que indica que un objeto de evaluacién de la conformidad (un
producto, un proceso, una persona, un sistema o un organismo) es conforme con los requisitos
especificados.

3.8. OCP: Organismo de Centificacion de Producto.
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3.9. Organismo de Certificacion: Organismo de Evaluacion de la Conformidad de tercera parte que
opera esquemas de cenrtificacion.

3.10. Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las = *radas para
Proporcionar un resultado previsto. Actividades que transforman los elementos de entrada en
resultados.

3.11. Proveedor: parte responsable de asegurar que los productos (incluidos procesos y servicios)
cumplan y si es aplicable, sigan cumpliendo los requisitos sobre los cuales se basa la certificacion.
3.12. Producto: resultado de un proceso.

3.13. Sector IAF: sistema de clasificacién de las actividades econdmicas realizadas por personas,
empresas u organizaciones, relacionadas con treinta y nueve (39) areas especificas en las que se
subdividen las actividades econdmicas, desarrollado por el Foro Internacional de Acreditacion (IAF) a
traves del documento IAF ID 1. Basado en la clasificacion NACE para la produccién y
comercializacion de productos, este sistema organiza las actividades econémicas de organizaciones
¥ empresas en categorias estandarizadas.

3.14. Servicio: resultado, generalmente intangible, de al menos una actividad realizada
necesariamente en la interfaz entre el proveedor y el cliente.

3.15. Testificacion: evaluacién que comprende la observacién de un proceso de cerificacion
realizado por el Organismo de Certificacién, cuye objetivo es evaluar la correcta aplicacion de los
procedimientos de certificacion, asi como la competencia técnica del personal calificado para llevar a
cabo los procesos de certificacion.

4. NORMAS GENERALES

4.1. La certificacion de productos es una actividad por la cual una tercera parte proporciona confianza
de que un producto, proceso o servicio determinado que cumple de manera continua todos los
requisitos especificados en un documento normativo.

4.2. En la certificacion, las actividades del proveedor y del Organismo de Certificacion de Productos
(OCP), son complementarias, siendo el primero responsable de la conformidad del producto, proceso
o servicio y el segundo responsable del funcionamiento de un esquema de certificacion que
proporcione confianza sobre la conformidad del producto al mercado y a los organismos reguladores.
4.3. El termino “proveedor’, incluye a fabricantes, distribuidores, ensambladores y ofros que se
encuentren en posicién de ejercer el grado necesario de seguimiento sobre el producto, proceso o
servicio respecto del cumplimiento de los requisitos de conformidad. Por lo tanto, la certificacion debe
ser otorgada (inicamente a solicitantes que cumplan con esta condicién.

"Toda copia impresa sera considerada Documento No Controlado, a excepcion de los originales” Pig.: 5de 10

un T T Y



aletis, CRITERIOS COMPLEMENTARIOS PARA LA Cédigo: NOR-DAC-005

{ SENCAMER  ACREDITACION DE ORGANISMOS DE e
Wo DAC aians, CERTIFICACION DE PRODUCTOS Revision: 0
' NORMATIVA
DIRECCION DE ACREDITACION Vigencia: 23-07-2026

4.4. La certificacion de productos incorpora por lo menos las siguientes tres etapas funcionales:

* Seleccién: la seleccion requiere la determinacién de las caracteristicas a ser evaluadas, la
determinacion de los requisitos (los requisitos especificados con respecto a los que se evalua la
conformidad del producto), y los requisitos del correspondiente procedimiento para la evaluacién yel
muestreo.

* Determinacioén: actividades desarrolladas para obtener informacién completa sobre el cumplimiento
del producto respecto de los requisitos especificados aplicables. Tales actividades pueden incluir: el
ensayo, la medicién, la inspeccién, la evaluacién del disefio y la auditoria como ejemplos de técnicas
utilizadas para verificar si el producto cumple o no los requisitcs especificados.

* Revision y decisién sobre la certificacién: antes de tomar una decision que resulte en el
otorgamiento del derecho a utilizar certificados o marcas de conformidad, serd necesario revisar y
documentar la evidencia cuantitativa y cualitativa relacionada con el producto. Si se dispone de la
informacién adecuada, se decide si puede ser otorgado el certificado o la licencia para utilizar una
marca de conformidad. La decisién debe ser tomada por personas distintas de quienes realizan la
funcién de determinacién.

4.5. La certificacion de productos puede culminar luego de haberse tomado la decisién de otorgar la
certificacion; sin embargo, en algunos casos, y dependiendo del esquema de certificacién, la
necesidad de seguimiento (vigilancia) puede significar la reiteracién continua de las etapas
funcionales anteriormente indicadas con el fin de mantener la validez de la declaracian resultante de
la certificacion.

4.6. Como parte de la declaracién de su competencia técnica, el Organismo de Certificacion de
Productos debe definir en su solicitud, el alcance para el cual solicita su acreditacion. El alcance de
acreditacion sera evaluado por SENCAMER durante el proceso de evaluacion documentaria y de
campo, con el fin de verificar la competencia del organismo en las actividades de certificacién
solicitadas.

4.7. Sobre los procesos de acreditacién, ampliacién, renovacion, actualizacién y seguimiento
4.7.1. Procesos de acreditaciéon o ampliacién

4.7.1.1. Para los procesos de acreditacién o ampliacién es necesario que el OCP, tenga experiencia
en cada uno de los productos a certificar para los cuales solicita la acreditacion. Asimismo, debe
disponer de registros suficientes para demostrar la operacion del proceso de certificacion y su
competencia técnica.
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a) Experiencia

Para demostrar su experiencia el Organismo debera contar como minimo con un (01) servicio de
certificacion gestionado en su totalidad, es decir; desde la solicitud hasta la etapa de decisién, para
cada producto, proceso o servicio a certificar. Tanto en los procesos de acreditacidbn como de
ampliacidn se evaluara el 100% de los productos, procesos o servicios a certificar a través de la
evaluacion de los registros de certificacion generados.

b) Competencia técnica

El personal (interno y externo) involucrado en las actividades de certificacién debe estar calificado en
base a educacién, entrenamiento, conocimientos técnicos y experiencia respecto a los productos
definidos en el alcance de la acreditacién. La DAC de SENCAMER solicitard los requisitos de
calificacion del personal, los mismos seran evaluados como parte de la evaluacion.

4.7.2. Procesos de renovacidn y seguimiento

a) Competencia técnica

Para la renovacioén de la acreditacion, se solicitara al QOrganismo la relacién del personal involucrado
por producto a certificar. En caso el organismo de certificacién haya incorporado nuevo personal, se
solicitara los registros de calificacién que sustenten su competencia técnica.

Nota: la experiencia esta relacionada con haber trabajado en el sector/actividad, segun el esquema
de cenrtificacion.

b) Alcance a evaluar
En cada proceso de renovacion y seguimiento se evaluara el siguiente alcance:

Tipo de proceso Alcance a evaluar

Seguimiento de la acreditacién | °0% de los subsectores de productos/procesos o servicios a
certificar que se encuentran acreditados.

Renovacién de la acreditacién | S0% de los sub sectores de productos a certificar que se
encuentran acreditados.

4.8.1 Criterios especificos relacionados a los a los requisitos de la Norma ISONEC 17065
(version vigente)

4.8.1.1 Para optimizar la comprensién del presente documento, los criterios definidos por la
Direccién de Acreditacién se detallan inmediatamente después de la referencia numérica del punto
pertinente de la Norma ISO/IEC 17065 (version vigente) indicado en corchetes ‘[T, cubriendo desde
el apartado 4 (requisitos generales) hasta el 8 (requisitos del sistema de gestion). Se seguira con la

misma numeracién de la norma, aun cuando no haya precisiones sobre alguna clausula. Las notas
son observaciones aclaratorias.
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4.8.1.2[4.2.] Gestidn de la imparcialidad

4.8.1.2.1 [4.2.5] El OCP debe tener una declaracion documentada de su compromiso con la
imparcialidad en llevar a cabo actividades de certificacién, la gestion de conflictos de interés y
garantizar la objetividad de sus actividades de certificacién. Las acciones gque emanen de la alta
direccién no deben contradecir esta declaracién.

4.8.1.3 [5.] Requisitos relativos a la estructura

4.8.1.3.1 [5.1] Estructura de la organizacién y alta direccién

4.8.1.3.1.1 [5.1.4] Cuando el OCP haga usc de Comités para las actividades de certificacién, debe
documentar las reglas formales y términos de referencia, que deben incluir como minimo:

a) pautas de decisién mediante consenso o mayoria que garantice el equilibrio entre las partes;

b) competencia necesaria para los integrantes del Comité;

¢} criterios para el establecimiento del quérum:

d) el proceso de sustituciones de representantes y entrada de otras nuevas partes interesadas de
manera que se garantice el equilibrio en la composicién del Comité:

e) frecuencia de las reuniones:

f) registros y actas a mantener de las reuniones.

4.8.1.4 [6] Requisitos para los recursos

4.8.1.4.1 [6.1] Personal del organismo de certificacién

4.8.1.4.1.1 [6.1.2] Gestidn de la competencia para el personal involucrado en el proceso de
certificacion

4.8.3.1.1.1.1 [6.1.2.1] El OCP debe asegurar que el personal involucrado en el proceso de revisién
para la toma de decisién, tenga la competencia requerida, como minimo conocimiento en los
requisitos reglamentarios y/o normativos vigentes de acuerdo al alcance de la certificacion.

4.8.1.5. [6.2] Recursos para la evaluacion

4.8.1.5.1 [6.2.1 y 6.2.2] [Recursos Internos y Recursos Externos (contratacion externa)
4.8.1.5.1.1 Cuando un OCP realiza actividades de evaluacién, bien sea con sus recursos internos o
externos, debe cumplir los requisitos aplicables de las normas internacionales correspondientes y
estar acreditados en los alcances especificos requeridos, segtin lo defina el esquema de certificacion,
Para ensayos debe estar acreditados en la Norma ISQ/IEC 17025 (versién vigente), para inspeccién
debe estar acreditado en la Norma ISO/IEC 17020 (versién vigente) y para auditorias de sistemas de
gestion deber estar acreditado en la Norma ISO/ IEC 17021-1 (versién vigente).
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4.8.1.6. [8] Requisitos del sistema de gestion
4.8.1.6.1 [8.6] Auditorias internas (opci6n A)
4.8.1.6.1.1 [8.6.1] EI presente documento debe ser tomado como criterio de evaluacién para la

audi

toria interna que realice el OCP, en conjunto con la documentacién aplicable emitida por la DAC

de SENCAMER.
4.8.1.6.1.2 [8.6.4] El equipo que ejecuta las auditorias internas debe tener como minimo 20 horas de

capacitacion en la Norma ISO/IEC 17065 (version vigente).

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIAS

“Toda

Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela. Gaceta Oficial de la Republica

Bolivariana de Venezuela N° 5,908 Extraordinario, de fecha 19 de febrero de 20089.

Ley Organica de Procedimientos Administrativos (LOPA). Gaceta Oficial de la Republica

Bolivariana de Venezuela N° 2.818 Extraordinario, de fecha 01 de julio de 1981.

Ley Organica para la Celeridad y Optimizacién de Tramites Administrativos. Gaceta Oficial de |a

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.

Ley de Reforma del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Contra la 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 Repuiblica Bolivariana
de Venezuela N° 6.013 Extracrdinario, 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
Republica 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 Administracién 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 Simplificacion de Tramites Administrativos. Gaceta Oficial de
la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.549, de fecha 26 de noviembre de 2014.
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Decreto N° 4.612 de fecha 18 de mayo de 2021, mediante el cual se adecua la denominacién del
“Servicio Auténomo Nacional de Normalizacién, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos”, a
la de "Servicio Desconcentrado de Normalizacién, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos
(SENCAMER). Gaceta Oficial de la Repiiblica Bolivariana de Venezuela N° 42.129, de la misma
fecha.

Reglamento de la Ley Orgénica 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 Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 39.240, de fecha 12 de agosto de 2009.
Reglamento sobre la Organizacién del Control Interno en la Administracién Publica Nacional.
Decreto N° 2.621. Gaceta Oficial de la Repiiblica Bolivariana de Venezuela N° 37.783, de fecha
25 de septiembre de 2003.

ISOAEC 17000. Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y principios generales {vigente).
Norma ISO/IEC 17011. Evaluacién de la Conformidad - Requisitos generales para los
organismos de acreditacién que realizan la acreditacién de organismos de evaluacion de la

conformidad.

ISO/IEC 17065. Evaluacién de la conformidad. Requisitos para organismos que certifican
productos, procesos y servicios.

ISO/EC 17067. Evaluacién de la conformidad. Fundamentos de la certificacién de producto y
directrices para los esquemas de certificacién de producto.
ISO 19011. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién.

IAF ID 1. Documento Informative de la IAF sobre los Alcances de Acreditacién de los Sistemas
de Gestion de Calidad (SGC) y de Gestion Ambiental (SGA).

IAF MD 4 - Uso de Tecnologias de la Informacién y Comunicacion - TIC para Fines de Auditoria.

6. ANEXOS
No aplica
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