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5. REQUISITOS GENERALES
5.1 TEMAS LEGALES Y CONTRACTUALES
	REQUISITOS
	Documento del SG

	5.1.1 – Responsabilidad legal 
	

	5.1.2 – Acuerdo de certificación
	

	5.1.3 Responsabilidad por las decisiones de certificación.
	


5.2 GESTIÓN DE LA IMPARCIALIDAD

	REQUISITOS
	Documento del SG 

	5.2.1 Se realizan las actividades de evaluación de la conformidad de manera imparcial
	

	5.2.2. compromiso de la alta dirección con la imparcialidad en sus actividades de certificación de sistemas de gestión
	

	5.2.3 proceso para identificar, analizar, evaluar, tratar, seguir y documentar de forma regular los riesgos relacionados con conflictos de intereses que surjan de la prestación de servicios de certificación, incluyendo cualquier conflicto proveniente de sus relaciones. 
	

	documenta y demuestra como elimina o minimiza dichas amenazas y documenta cualquier riesgo residual
	

	El proceso de evaluación de riesgos incluye la identificación y consulta con las partes interesadas apropiadas acerca de los temas que afecten la imparcialidad, incluida la transparencia y la percepción pública.
	

	5.2.4 EL OC no certifica el sistema de gestión de la calidad de otro OC
	

	5.2.5 El OC y cualquier parte de la misma entidad legal, no ofrece ni proporciona consultoría en materia de sistemas de gestión. 
	

	5.2.6 ni el OC ni ninguna parte de la misma entidad legal, ni ninguna entidad bajo el control organizacional del OC ofrece o proporciona auditorías internas a sus clientes certificados.
	

	5.2.7 Cuando un cliente ha recibido consultoría en sistemas de gestión por parte de un organismo que tenga relación con un OC, este no certifica el sistema de gestión hasta pasados dos años después de la finalización de la consultoría, como mínimo.
	

	5.2.8 El OC no contrata externamente las auditorías a una organización consultora en materia de SG.
	

	5.2.9 Las actividades no se comercializan ni ofertan como vinculadas con las actividades de un organismo que proporcione consultoría en materia de SG.

El OC toma acciones para corregir las declaraciones o relaciones inapropiadas de una organización consultora.

no declara o sugiere que la certificación sería más simple, fácil, rápida o menos onerosa si se recurriera a determinada organización consultora.
	

	5.2.10 el personal, incluido el que posee capacidad directiva, que haya realizado consultoría en SG, no se utiliza por el OC para tomar parte en auditorías o en otras actividades de certificación.
	

	5.2.11 El OC toma medidas para responder a cualquier amenaza a su imparcialidad que provenga de las acciones de otras personas, organismos u organizaciones
	

	5.2.12 Todo el personal del OC, ya sea interno o externo, o los comités, que puedan influir en las actividades de certificación, actúan de manera imparcial y no permiten presiones comerciales, financieras u otras que comprometan su imparcialidad
	

	5.2.13 Los OC solicitan a su personal, tanto interno como externo, que revelen cualquier situación de la que tengan conocimiento, que se pudiera presentar a dichas personas o al OC como un conflicto de intereses. 

utilizan dicha información como entradas para identificar las amenazas a la imparcialidad que resultan de las actividades de dicho personal o de las organizaciones que los emplean, y no recurren a dicho personal ya sea interno o externo, salvo que puedan demostrar que no hay conflicto de intereses.
	


5.3 RESPONSABILIDAD LEGAL Y FINANCIACIÓN
	REQUISITOS
	Documento del SG

	5.3.1 evaluación de los riesgos resultantes de sus actividades de certificación y que ha tomado previsiones adecuadas (seguro o reservas) para cubrir las responsabilidades legales resultantes de sus operaciones en cada uno de sus campos de actividad y áreas geográficas en las que trabaja.
	

	5.3.2 balance del último ejercicio para evaluación de sus finanzas y sus fuentes de ingresos para demuestra que las presiones comerciales, financieras u otras no comprometen su imparcialidad, tanto inicialmente como continuamente 
	


6. REQUSITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 
6.1 ESTRUCTURA DE LA ORGANIZACIÓN Y LA ALTA DIRECCIÓN 

	REQUISITOS
	Documento del SG

	6.1.1 documentación de la estructura, los deberes, las responsabilidades y la autoridad de la dirección y demás personal de certificación involucrado y de cualquier comité.

Si el OC es una parte definida de una entidad legal, la estructura incluye la autoridad jerárquica y la relación con las otras partes de la misma entidad legal.
	

	6.1.2 Las actividades de certificación están estructuradas y gestionadas de manera que se salvaguarde la imparcialidad.
	

	6.1.3 Alta dirección que tiene la autoridad y responsabilidad total por cada uno de los puntos siguientes:
	

	a) el desarrollo de políticas y establecimiento de procesos y procedimientos relativos a sus operaciones;
	

	b) la supervisión de la implementación de las políticas, procesos y procedimientos;
	

	c) el aseguramiento de la imparcialidad.
	

	d) la supervisión de las finanzas del organismo;
	

	e) el desarrollo de servicios y esquemas de certificación de SG;
	

	f) la realización de auditorías y certificación, y la receptividad y respuesta oportuna a las quejas;
	

	g) las decisiones relativas a la certificación;
	

	h) la delegación de autoridad en comités o personas, según el caso, para llevar a cabo actividades definidas por su nombre;
	

	i) los acuerdos contractuales;
	

	j) la provisión de recursos apropiados para las actividades de certificación
	

	6.1.4 reglas formales para la designación, los términos de referencia y el funcionamiento de todos los comités involucrados en las actividades de certificación.
	


6.2 CONTROL OPERACIONAL
	REQUISITOS
	Documento del SG

	6.2.1 Proceso para el control eficaz de las actividades de certificación entregadas por las oficinas regionales, socios, agentes, franquicias, etc., independientemente de su estatus legal, relación o ubicación geográfica. 

El OC considera el riesgo que estas actividades representan para la competencia, coherencia e imparcialidad del OC.
	

	6.2.2 Nivel apropiado y el método de control de las actividades realizadas, incluidos sus procesos, áreas técnicas de operaciones de los OC, competencia del personal, líneas de control de la dirección, informe y acceso remoto a operaciones, incluidos los registros.
	


7 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

7.1 COMPETENCIA DEL PERSONAL
	REQUISITOS
	Documento del SG

	7.1.1 Procesos que aseguren que el personal tiene el conocimiento y las habilidades apropiadas pertinentes a los tipos de SG y las áreas geográficas en las que opera.  
	

	7.1.2 Proceso para determinar los criterios de competencia de los miembros del personal involucrado en la gestión y realización de las auditorías y otras actividades de certificación. 
	

	Los criterios de competencia se determinan en función de cada tipo de norma o especificación de SG, para cada área técnica y para cada función en el proceso de certificación. 
	

	Criterios documentados respecto al conocimiento y las habilidades requeridos, necesarios para el desempeño eficaz de las tareas de auditoría y de certificación, que se cumplen para lograr los resultados previstos
	

	7.1.3 Procesos documentados para la evaluación inicial de las competencias y para el seguimiento continuo de la competencia y el desempeño de todo el personal involucrado en la gestión y realización de las auditorías y otras actividades de certificación, aplicando los criterios de competencia determinados. 

EL OC demuestra que sus métodos de evaluación son eficaces. 

El resultado de estos procesos son la identificación del personal que haya demostrado el nivel de competencia requerido para las diferentes funciones del proceso de auditoría y de certificación. 

La competencia se demuestra antes de que la persona asuma la responsabilidad por el desempeño de sus actividades dentro del OC..
	

	7.1.4 Acceso a los expertos técnicos necesarios que le asesoren en asuntos directamente relacionados con las actividades de certificación para todas las áreas técnicas, tipos de SG y áreas geográficas en las que opera el OC. 
	


7.2 PERSONAL INVOLUCRADO EN LAS ACTIVIDADES DE CERTIFICACIÓN.
	REQUISITOS
	Documento del SG

	7.2.1 Personal competente suficiente para gestionar y apoyar el tipo y la gama de programas de auditoría y otros trabajos de certificación efectuados Detallar personas por actividad y por sede 
	

	7.2.2 Tiene acceso a un nº suficiente de auditores, para cubrir la totalidad de sus actividades y gestionar el volumen de trabajo de auditoría efectuado.
	

	7.2.3 El OC explica claramente a cada persona involucrada cuáles son sus deberes, responsabilidades y autoridad
	

	7.2.4 Procesos para seleccionar, formar, autorizar formalmente y seleccionar a los auditores y para seleccionar y familiarizar a los expertos técnicos que se emplean en la actividad de certificación.

La evaluación inicial de las competencias de un auditor incluye la capacidad para aplicar los conocimientos y las habilidades requeridas durante las auditorías, determinadas por un evaluador competente que observe al auditor en la realización de una auditoria.
	

	7.2.5 Proceso para lograr y demostrar que lleva a cabo auditorías de forma eficaz, incluyendo el empleo de auditores y líderes de equipo auditor que tengan habilidades y conocimientos genéricos de auditoría, así como habilidades y conocimientos apropiados para realizar auditorías en áreas técnicas específicas.
	

	7.2.6 Aseguramiento de que los auditores (y, cuando sea necesario los expertos técnicos) sean conocedores de sus procesos de auditoría, los requisitos de certificación y otros requisitos pertinentes. 
	

	El OC permite a los auditores y a los expertos técnicos tener acceso a un conjunto de procedimientos documentados actualizados que contengan las instrucciones para la auditoría y toda la información pertinente sobre las actividades de certificación.
	

	7.2.7 identificación de las necesidades de formación y acceso a una formación específica, para asegurarse de que sus auditores, expertos técnicos y demás personal involucrado en las actividades de certificación sean competentes para las funciones que desempeñan
	

	7.2.8 El grupo o la persona que toma la decisión de otorgar, rechazar, mantener, renovar, suspender, restaurar o retirar la certificación o ampliar o reducir el alcance de la certificación, comprende la norma aplicable y los requisitos de certificación y demuestra competencia para evaluar los resultados de los procesos de auditoría incluidas las recomendaciones relacionadas al equipo auditor.
	

	7.2.9. Proceso documentado para realizar el seguimiento de la competencia y desempeño de todas las partes involucradas, con base en la frecuencia de sus intervenciones y en el nivel de riesgo vinculado a sus actividades y se  revisa y registra la competencia de su personal según su desempeño, con el fin de identificar las necesidades de formación
	

	7.2.10 Seguimiento de cada auditor considerando cada tipo de SG para el que se considera competente el auditor, que incluye una combinación de evaluación in situ, revisión de los informes de auditoría y retroalimentación de los clientes o del mercado. 
	

	7.2.11 evaluación periódicamente del desempeño de cada auditor in situ. 
	


7.3 EMPLEO DE AUDITORES EXTERNOS Y EXPERTOS TÉCNICOS EXTERNOS INDIVIDUALES.
	REQUISITOS
	Documento del SG

	Acuerdo por escrito con auditores y expertos técnicos por el cual se comprometen a cumplir las políticas aplicables y a implementar los procesos definidos por el OC que además trata los aspectos relacionados con la confidencialidad y la imparcialidad y requiere que los auditores y expertos técnicos externos notifiquen al OC cualquier relación existente o previa con cualquier organización que se les puede asignar para auditar.
	


7.4 REGISTROS RELATIVOS AL PERSONAL.

	REQUISITOS
	Documento del SG

	Mantenimiento de registros actualizados del personal, incluyendo todas las calificaciones pertinentes, formación, experiencia, afiliaciones, estatus profesional y competencia. Esto incluye al personal de dirección y administrativo además de aquellos que realizan las actividades de certificación
	


7.5 CONTRATACIÓN EXTERNA
	REQUISITOS
	Documento del SG

	7.5.1 Proceso que describa las condiciones bajo las que pueda tener lugar una contratación externa que incluya el acuerdo ejecutable legalmente que cubra los acuerdos, incluyendo la confidencialidad y los conflictos de intereses, con cada organismo que proporciona servicios contratados externamente
	

	7.5.2 Las decisiones de otorgar, rechazar, mantener la certificación, ampliar o reducir el alcance de certificación, renovar, suspender o restaurar, o retirar la certificación no se contratan externamente.
	

	7.5.3 

a) responsable de todas las actividades contratadas externamente a otro organismo;
b) asegura de que el organismo que proporciona servicios contratados externamente, y las personas que éste utiliza, son conformes con los requisitos del OC y también las disposiciones aplicables de esta parte de la norma ISO/IEC 17021, incluyendo la competencia, la imparcialidad y la confidencialidad,

c) se asegura de que el organismo que proporciona servicios contratados externamente, y las personas que utiliza, no están involucradas directamente o por medio de otro empleador con la organización que va a ser auditada, de manera que pueda comprometer la imparcialidad. 
	

	7.5.4 Proceso para la aprobación y el seguimiento de todos los organismos que proporcionan servicios contratados externamente utilizados en las actividades de certificación, y para asegura que se mantiene los registros de la competencia de todo el personal involucrado en actividades de certificación.
	


8 REQUSITOS RELATIVOS A LA INFORMACIÓN.
8.1 INFORMACIÓN PÚBLICA.
	+
	Documento del SG

	8.1.1Mecanismo hacer público, sin que le sea solicitada, en todas las áreas geográficas en las que opera, información relacionada con:  

a) los procesos de auditoría;

b) los procesos para otorgar, rechazar, mantener, renovar, suspender, restaurar o retirar la certificación o ampliar o reducir el alcance de certificación;

c) los tipos de SG y esquema de certificación en los que opera; dejando claro en cuales está acreditado y en cuales no 

d) el uso del nombre y marca o logo de certificación del OC

e) los procesos para gestionar solicitudes de información, quejas y apelaciones;

f) la política de imparcialidad.
	

	8.1.2 Como se proporciona, cuando se le solicite, información acerca de:

a) las áreas geográficas en las que opera;

b) el status de una certificación determinada;

c) el nombre, documento normativo relacionado, alcance y ubicación geográfica (ciudad y país) de un cliente certificado específico. 
	

	8.1.3 Mecanismo para asegurar que la información del OC proporciona a cualquier cliente o al mercado, incluida la publicidad, es exacta y no engañosa.
	


8.2 DOCUMENTOS DE CERTIFICACIÓN
	REQUISITOS
	Documento del SG

	8.2.1 formatos de los documentos de certificación al cliente certificado que cumplan con 8.2.2
	


8.3 REFERENCIA A LA CERTIFICACIÓN Y UTILIZACIÓN DE MARCAS.
	REQUISITOS
	Documento del SG

	8.3.1 Reglas que rijan la marca de certificación de SG que los clientes certificados están autorizados a utilizar, que aseguren la trazabilidad del OC. No hay ambigüedad en la marca o el texto que la acompaña, con respecto a qué ha sido certificado y qué OC ha otorgado la certificación.

Esta marca no es utilizada sobre un producto o un embalaje de producto ni de ninguna otra manera que se pueda interpretar como una indicación de la conformidad de dicho producto. 

Cumplimiento con OUADOC035.
	

	8.3.2 No se permite que sus marcas se utilicen por sus clientes certificados en informes ni certificados de ensayo de laboratorio, de calibración ni de inspección
	

	8.3.3 Reglas que rijan al uso de cualquier declaración en el embalaje del producto o en la información adjunta, de que el cliente certificado tiene un sistema de gestión certificado. La declaración de ninguna manera da a entender que el producto, proceso o servicio está certificado por este medio. La declaración incluye referencia a: - la identificación del cliente certificado; - el tipo de SG y la norma aplicable y;- el OC que emite el certificado. 
	

	8.3.4 Se exige al cliente certificado mediante acuerdo legalmente ejecutable que:

a) cumpla los requisitos del OC al referirse a su estado de certificación en los medios de comunicación, u otros documentos;

b) no hace ni permita que se haga ninguna declaración engañosa concerniente a su certificación;

c) no utilice ni permita la utilización de manera engañosa de ningún documento de certificación; en su totalidad o en parte;

d) cese, en caso de retirar su certificación, toda publicidad que se refiera a la certificación, como lo indique el OC.

e) modifique toda su publicidad en caso de reducción del alcance de certificación;

f) no permita que se haga referencia a la certificación de su SG para dar a entender que el OC certifica un producto (incluyendo un servicio) o un proceso;

g) no implique que la certificación se aplica a actividades y sitios por fuera del alcance de la certificación; y

h) no utilice su certificación de forma que desprestigie el OC y/o el sistema de certificación y pierda la confianza del público.  
	

	8.3.5 Mecanismo de control sobre los derechos de propiedad y para actuar para tratar las referencias incorrectas al estado de la certificación o uso engañoso de los documentos de certificación, marcas o informes de auditoría. 
	


8.4 CONFIDENCIALIDAD
	REQUISITOS
	Documento del SG

	8.4.1 Por medio de acuerdos legalmente ejecutables, el OC es responsable de la gestión de toda la información obtenida o creada en el desempeño de sus actividades de certificación en todos los niveles de su estructura, incluidos los comités y los organismos o personas externas que actúan en su nombre.
	

	8.4.2 El OC informa al cliente, con antelación, cuál es la información que tiene intención de hacer pública. Toda otra información, a excepción de la que el cliente hace accesible al público, es considerada confidencial
	

	8.4.3 no se revela a un tercero la información relativa a un cliente o a una persona particular, sin el consentimiento escrito del cliente certificado o de la persona involucrada.
	

	8.4.4 Cuando un OC es obligado por la ley o autorizado por acuerdos contractuales (tales como los celebrados con el OA) a divulgar información confidencial, el cliente o la persona involucrada es notificada sobre la información proporcionada, salvo que esté prohibido por ley
	

	8.4.5 La información relativa al cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (ej. de una queja, de autoridades reglamentarias) es tratada como información confidencial, de conformidad con la política del OC.
	

	8.4.6 El personal, incluidos los miembros de los comités, los contratistas, el personal de organismos o personas externos que actúan en nombre del OC, preservan la confidencialidad de toda la información obtenida o generada en el curso de las actividades del OC, salvo cuando sea requerido por ley.
	

	8.4.7 Procesos, y equipos en instalaciones que le permitan asegurar el tratamiento seguro de la información confidencial
	


8.5 INTERCAMBIO DE INFORMACIÓN ENTRE EL OC Y SUS CLIENTES.
	REQUISITOS
	Documento del SG

	8.5.1 Forma de proporcionar a sus clientes y mantiene actualizada la información siguiente:
a) una descripción detallada de la actividad de certificación inicial y de mantenimiento, incluyendo la solicitud, las auditorías iniciales, las auditorías de seguimiento, y el proceso para otorgar, rechazar, mantener la certificación, ampliar o reducir el alcance de la certificación, renovar, suspender o restaurar o retirar la certificación;

b) los requisitos normativos para la certificación;

c) la información relativa a las tarifas de la solicitud, de la certificación inicial y del mantenimiento de la certificación;

d) los requisitos del OC con respecto a que los clientes:

1) cumplan los requisitos de la certificación;

2) tomen las medidas necesarias para llevar a cabo las auditorías, incluidas las medidas para examinar la documentación y el acceso a todos los procesos y áreas, registros y personal para los fines de la certificación inicial, de seguimiento, de la renovación de la certificación y de la resolución de las quejas;

3) tomen, cuando corresponda, medidas para dar cabida a la presencia de observadores (ej. los evaluadores de acreditación o auditores en formación.);

e) los documentos que describen los derechos y obligaciones de los clientes certificados, incluidos los requisitos, cuando hagan referencia a su certificación en toda comunicación, de acuerdo con los requisitos del apartado 8.3; 

f) la información relativa a los procesos para el tratamiento de quejas y apelaciones.
	

	8.5.2 Como se notifica debidamente a sus clientes certificados cualquier cambio en sus requisitos de certificación. El OC verifica que cada cliente certificado cumple los nuevos requisitos.
	

	8.5.3 Acuerdos legalmente ejecutables para asegurarse de que el cliente certificado le informe, sin demora, de las cuestiones que puedan afectar a la capacidad del SG para continuar cumpliendo los requisitos de la norma utilizada para la certificación.
Estos incluyen por ej. los cambios relativos a:

a) la condición legal, comercial, de organización o de propiedad;

b) la organización y la gestión (por ej. directivos clave, personal que toma decisiones o personal técnico);

c) la dirección y lugar de contacto;

d) el alcance de las operaciones cubiertas por el SG certificado;

e) los cambios importantes en el SG y en los procesos.

El OC emprende acciones cuando sea apropiado.
	


9 REQUISITOS RELATIVOS A LOS PROCESOS.

9.1 ACTIVIDADES PREVIAS A LA CERTIFICACIÓN.
	REQUISITOS
	Documento del SG

	9.1.1 formato de solicitud con:

Representante autorizado de la organización solicitante proporcionar la información necesaria:

a) el alcance deseado de la certificación;

b) los detalles de la organización solicitante, tal y como se requiera por el esquema de certificación específico, incluido el nombre, y las direcciones de sus ubicaciones físicas, sus procesos y operaciones, recursos humanos y técnicos, funciones, relaciones y cualquier obligación legal pertinente;

c) la identificación de procesos contratados externamente utilizados por la organización que afectarán a la conformidad con los requisitos; y 

d) las normas u otros requisitos para los cuales la organización solicitante pide la certificación; 

e) si se ha presentado consultoría relacionada con el SG que se va a certificar, y en caso afirmativo, quién la proporcionó.
	

	9.1.2 Revisión de la solicitud asegura
a) la información relativa a la organización solicitante y su SG es suficiente para desarrollar un programa de auditoría;

b) se ha resuelto cualquier diferencia de entendimiento conocida, entre el OC y la organización solicitante;

c) el OC tiene la competencia y la capacidad para llevar a cabo la actividad de certificación;

d) se tienen en cuenta el alcance de la certificación solicitada, las ubicaciones donde la organización solicitante lleva a cabo sus operaciones, el tiempo requerido para completar las auditorías y cualquier otro asunto que tenga influencia sobre la actividad de certificación (idioma, condiciones de seguridad, amenazas a la imparcialidad, etc.). 

Después de la revisión de la solicitud, el OC acepta o rechaza la solicitud de certificación. 

Con base en esta revisión, el OC determina las competencias que necesita para su equipo auditor y para tomar la decisión de la certificación.
	

	9.1.3 Programa de auditoría

 Para el ciclo completo de certificación, a fin de identificar claramente las actividades de auditoría que se requieren para demostrar que el SG del cliente cumple con los requisitos de certificación, según las normas u otros documentos normativos elegidos. El programa de auditoría para el ciclo de certificación abarca todos los requisitos del SG. 
	

	 El programa para la certificación inicial incluye una auditoría inicial en dos etapas, auditorías de seguimiento en el primer y segundo año después de la decisión de certificación, y una auditoría de renovación de la certificación en el tercer año, antes de la caducidad de la certificación.

El ciclo de certificación de 3 años comienza con la decisión de certificación, y una auditoría de renovación de la certificación en el tercer año, antes de la caducidad de la certificación.

La determinación del programa de auditoría y cualquier modificación subsiguiente deben tener en cuenta el tamaño de la organización cliente, el alcance y la complejidad de su SG, los productos y procesos, así como el nivel demostrado de eficacia del SG y los resultados de auditorías previas.
	

	Las auditorías de seguimiento se realizan al menos una vez al año, excepto en los años de renovación de la certificación. La fecha de la primera auditoría de seguimiento después de la certificación inicial no se realiza transcurridos más de 12 meses desde la fecha en que se tomó la decisión sobre la certificación.
	

	.Documento para el cumplimiento del IAF MD 2 
	

	Cuando el cliente trabaje con turnos, las actividades que ocurran durante el trabajo de los turnos se consideran cuando se desarrolla el programa de auditoría y los planes de auditoría.
	

	9.1.4 Determinación del tiempo de auditoría.

El OC tiene procedimientos documentados para determinar el tiempo de auditoría. Para cada cliente, el OC determina el tiempo necesario para planificar y realizar una auditoría completa y eficaz del SG del cliente.  Cumplimiento de IAF MD 5 y 11
Cuando se hayan establecido criterios específicos para un esquema de certificación específico, por ej ISO/TS 22003 o ISO/IEC 27006, se deben aplicar estos criterios.

Se registra la duración de la auditoría del SG, y su justificación.

El tiempo empleado por cualquier miembro del equipo que no esté asignado como auditor (ej. Expertos técnicos, traductores, intérpretes, observadores y auditores en formación) no se cuenta en la duración establecida ya indicada anteriormente, de la auditoría del SG. 

NOTA: Emplear traductores e intérpretes puede requerir un tiempo de auditoría adicional. 
	

	9.1.5 Muestreo multisitio.

Cuando se utiliza muestreo multisitio para la auditoría del SG de un cliente, que cubra la misma actividad en varias ubicaciones geográficas, el OC desarrolla un programa de muestreo para asegura una auditoría apropiada del SG. Se documenta la justificación del plan de muestreo para cada cliente. Cumplimiento con IAF MD 1 
	

	9.1.6 Sistemas de gestión múltiples.

Cuando el OC está llevando a cabo certificación con base en múltiples normas de SG, la planificación de la auditoría asegura una auditoría in situ adecuada a fin de proporcionar confianza en la certificación.
	


9.2 PLANIFICACIÓN DE AUDITORÍAS
	REQUISITOS
	Documento del SG

	9.2.1 Determinación de objetivos, alcance y criterios de auditoría. 
Después de consultar con el cliente, establece el alcance de la auditoría y sus criterios, incluido cualquier cambio. 
	

	9.2.2 Selección del equipo auditor y asignación de tareas.

Proceso de selección y de designación del equipo auditor, incluido el líder del equipo auditor y los expertos técnicos, según se requieran, teniendo en cuenta la competencia necesaria para lograr los objetivos de la auditoría y los requisitos de imparcialidad. 

El equipo auditor cuenta con todas las competencias identificadas por el OC, 

Al decidir el tamaño y la composición del equipo auditor, se tiene en cuenta lo siguiente:

a) los objetivos, alcance y criterios de la auditoría, y el tiempo estimado de la misma;

b) si la auditoría es una auditoría combinada, integrada o conjunta;

c) la competencia global del equipo auditor necesaria para lograr los objetivos de la auditoría.

d) los requisitos de la certificación (incluidos todos los requisitos legales, reglamentarios o contractuales aplicables);

e) el idioma y la cultura.

Los conocimientos y las habilidades necesarias del líder del equipo auditor y de los auditores se pueden complementar con expertos técnicos, traductores e intérpretes que actúan bajo la dirección de un auditor. Cuando se emplean traductores o intérpretes, se seleccionan de manera que no influya indebidamente la auditoría.

NOTA: Los criterios de selección de los expertos técnicos se determinan caso por caso de acuerdo con las necesidades del equipo auditor y el alcance de la auditoría.

9.2.2.1.4 Los auditores en formación participan en la auditoría, siempre que se designe un auditor como evaluador. El evaluador tiene la competencia para asumir tareas y tener la responsabilidad final de las actividades y los hallazgos del auditor en formación.

9.2.2.1.5 El líder del equipo auditor, en consulta con el equipo auditor, asigna a cada miembro del equipo la responsabilidad de auditar procesos, funciones, sitios, áreas o actividades específicas. Esta asignación tiene en cuenta la necesidad de competencias, el empleo eficaz y eficiente del equipo auditor, así como los diferentes roles y responsabilidades de los auditores, los auditores en formación y los expertos técnicos. Se pueden hacer cambios en la asignación de tareas a medida que avance la auditoría, para asegurar el logro de los objetivos de la auditoría.
	

	9.2.2.2 Observadores, expertos técnicos y guías.

9.2.2.2.2 Expertos técnicos no actúa como auditor en el equipo auditor. Los expertos técnicos están acompañados por un auditor.  

Los guías se asignan al equipo auditor para facilitar la auditoría. El equipo auditor se asegura de que los guías no influyan ni interfieran con el proceso de auditoría ni con los resultados de la misma.
	

	9.2.3 Plan de auditoría

El OC se asegura de que se establezca un plan de auditoría previo a cada auditoría identificada en el programa de auditoría, que proporcione las bases para llegar a un acuerdo sobre la realización y la programación de las actividades de auditoría.

Se comunica el plan de auditoría se acuerda con antelación, las fechas de la auditoría con el cliente.

El OC proporciona el nombre, y, cuando se solicite, poner a disposición los antecedentes de cada miembro del equipo auditor, con tiempo suficiente para permitir que el cliente pueda objetar la designación de un miembro en particular del equipo auditor, y que el OC reconstituya el equipo en respuesta a cualquier objeción justificada.
	


9.3 CERTIFICACIÓN INICIAL
	REQUISITOS
	Documento del SG

	9.3.1 Auditoría inicial de certificación.

La auditoría inicial de certificación de un SG se realiza en dos etapas: etapa 1 y etapa 2.

Etapa 1 – En la planificación se asegura que se pueden cumplir los objetivos de la etapa 1, y de que se informe al cliente de todas las actividades in situ durante la etapa 1.
Se comunican al cliente las conclusiones documentadas con respecto al cumplimiento de los objetivos de la etapa 1 y el estado de preparación para la etapa 2, incluida la identificación de cualquier área de interés que se pudiera clasificar como no conformidad durante la etapa 2.

Al determinar el intervalo entre la etapa 1 y la etapa 2, se consideran las necesidades del cliente para resolver los problemas identificados en la etapa 1. El OC puede asimismo tener que revisar sus acuerdos para la etapa 2. 

Etapa 2 es evaluar la implementación, incluida la eficacia del SG del cliente. La etapa 2 tiene lugar en los sitios del cliente.
El equipo auditor analiza toda la información y las evidencias de auditoría obtenidas durante las etapas 1 y 2, para revisar los hallazgos de auditoría y acordar las conclusiones de la auditoría.  
	


9.4 REALIZACIÓN DE AUDITORÍAS.
	REQUISITOS
	Documento del SG

	proceso para realizar las auditorías in situ. Este proceso incluye una reunión de apertura al comienzo de la auditoría y una reunión de cierre al concluir la auditoría.
	

	9.4.5 Identificación y registro de los hallazgos de auditoría.

Los hallazgos de auditoría que resumen la conformidad y detallan las no conformidades se identifican, clasifican y registran para permitir que se tomen una decisión informada sobre la concesión o mantenimiento de la certificación.

Se pueden identificar y registrar oportunidades de mejora. Sin embargo, los hallazgos de auditoría que corresponden a no conformidades no se registran como oportunidades de mejora.
	

	9.4.8 Informe de auditoría.

Formato de informe 
	


9.5 DECISIÓN DE CERTIFICACIÓN
	REQUISITOS
	Documento del SG

	9.5.1 Generalidades

El OC se asegura de que las personas o comités que toman las decisiones de otorgamiento o rechazo de certificación, ampliación o reducción del alcance de la certificación, suspensión o restauración, retirada o renovación de la certificación, son diferentes de aquellas que llevaron a cabo las auditorías. 

El individuo o los individuos designados para tomar la decisión de certificación tienen la competencia apropiada.

Las personas (excluidos los miembros de comités) asignadas por el OC para tomar una decisión de certificación son empleadas del OC, o tienen un acuerdo legalmente ejecutable con éste o con una entidad bajo el control organizacional del OC que es uno de los siguientes:

a) propiedad total o mayoritaria de otra entidad por parte del OC;

b) participación mayoritaria por parte del OC en junta directiva de otra entidad;

c) autoridad documentada del OC sobre otra entidad en una red de entidades legales (a la que pertenece el OC), vinculada por propiedad o por el control de la junta directiva
Las personas empleadas por, o bajo contrato con, entidades bajo control organizacional cumplen los mismos requisitos que las personas empleadas por, o bajo contrato con, el OC. 

El OC registra cada decisión de certificación, incluida cualquier información adicional o aclaración pedida al equipo auditor u otras fuentes.    
	

	9.5.2 Acciones previas a la toma de la decisión.

El OC cuenta con un proceso para llevar a cabo una revisión eficaz antes de tomar una decisión de otorgamiento de certificación, ampliación o reducción del alcance de la certificación, renovación, suspensión o restauración, o retirada de la certificación, incluyendo que

a) la información proporcionada por el equipo auditor es suficiente con respecto a los requisitos de certificación y al alcance de la certificación;

b) para cualquier no conformidad mayor, se han revisado, aceptado y verificado las correcciones y acciones correctivas;

c) para cualquier no conformidad menor, se ha revisado y aceptado el plan del cliente para correcciones y acciones correctivas.
	

	9.5.3 Información para otorgamiento inicial de la certificación. 

La información proporcionada por el equipo auditor al OC para la toma de decisión de la certificación incluye como mínimo:

a) el informe de auditoría

b) los comentarios sobre las no conformidades y, cuando sea aplicable, las correcciones y las acciones correctivas llevadas a cabo por el cliente;

c) la confirmación de la información proporcionada al OC y utilizada para la revisión de la solicitud 

d) la confirmación de que se han logrado los objetivos de la auditoría; y 

e) la recomendación de otorgar o no la certificación, junto con cualquier condición u observación.

Si el OC no puede verificar la implementación de las correcciones y acciones correctivas de cualquier no conformidad mayor dentro de los 6 meses posteriores al último día de la etapa 2, el OC realiza otra auditoría de etapa 2 antes de recomendar la certificación.

Cuando se prevé la transferencia de la certificación de un OC a otro, el OC al que se transfiere la certificación cuenta con un proceso para obtener suficiente información a fin de tomar una decisión sobre la certificación.. 
	

	9.5.4 Información para otorgar la renovación de la certificación.

El OC toma la decisión de renovar la certificación basándose en los resultados de la auditoría de renovación, al igual que en los resultados de la revisión del sistema durante el período de certificación, y en las quejas recibidas de los usuarios de la certificación.
	


9.6 MANTENIMIENTO DE LA CERTIFICACIÓN. 
	REQUISITOS
	Documento del SG

	9.6.2 Actividades de vigilancia.

El OC desarrolla sus actividades de vigilancia de manera que se realice el seguimiento de forma regular de las áreas y funciones representativas cubiertas por el alcance del SG, y se tenga en cuenta los cambios en su cliente certificado y en su SG.

Las actividades de vigilancia incluyen auditorías in situ del cumplimiento de requisitos especificados del SG del cliente certificado con respecto a la norma con base en la cual se otorga la certificación. 
	

	9.6.3 Renovación de la certificación 

Esto se planifica y se lleva a cabo en el tiempo apropiado para permitir la renovación oportuna antes de la fecha de caducidad del certificado.

La actividad de renovación incluye la revisión de los informes de auditoría de seguimiento previos, y considerar el desempeño del SG en el ciclo de certificación más reciente.

Puede ser necesario que las actividades de auditoría de renovación incluyan una etapa 1, en situaciones en las que se hayan producido cambios significativos en el SG, la organización o el contexto en el que opera el SG (ej. cambios en la legislación).

9.6.3.2 Auditoría de renovación de la certificación.

La auditoría de renovación de la certificación incluye una auditoría in situ que trate lo siguiente:

a) la eficacia del SG en su totalidad, a ala viste de los cambios internos y externos, y su pertinencia y aplicabilidad continuas para el alcance de certificación;

b) el compromiso demostrado para mantener la eficacia y la mejora del SG con el fin de reforzar el desempeño global;

c) la eficacia del SG en relación con el logro de los objetivos del cliente certificado y los resultados previstos del SG respectivos. 

Para todas las no conformidades mayores, el OC fija plazos para la implementación de correcciones y de acciones correctivas. Estas acciones se implementan y verifican antes de la expiración de la certificación.

Después de la expiración de la certificación, el OC puede restaurar la certificación dentro de los 6 meses siguientes, siempre y cuando se hayan completado las actividades de renovación de la certificación pendientes; de otro modo, se realiza mínimo etapa 2. La fecha de vigencia del certificado es la fecha de la decisión de la nueva certificación o una posterior, y la fecha de expiración se basa en el ciclo de certificación anterior.
	

	9.6.4 Auditorías especiales.  

9.6.4.1 Ampliación del alcance

El OC en respuesta a una solicitud de ampliación de alcance de una certificación ya otorgada, realiza una revisión de la solicitud y determina cualquier actividad de auditoría necesaria para decidir si se otorga o no la ampliación. Esta se puede realizar conjuntamente con una auditoría de seguimiento. 

9.6.4.2 Auditorías con notificación a corto plazo

El OC puede realizar auditorías de clientes certificados bajo la forma de visitas notificadas a corto plazo o sin anunciar, con el fin de investigar quejas, en respuesta a cambios, o como seguimiento de clientes con la certificación suspendida. En estos casos:

a) el OC describe y pone en conocimiento de los clientes certificados con antelación (ej. en los documentos descritos en el apartado 8.5.1), las condiciones en las que se van a llevar a cabo estas auditorías;

b) el OC pone un cuidado muy especial en la designación del equipo auditor, debido a la imposibilidad, por parte de la organización auditada, de formular una objeción sobre los miembros del equipo auditor.
	

	9.6.5 Suspender, retirar o reducir el alcance de la certificación.
El OC tiene una política y procedimientos documentados para suspender, retirar o reducir el alcance de la certificación, y define las acciones que toma en consecuencia.

El OC suspende la certificación cuando, ej:

- el SG certificado del cliente ha dejado de cumplir de forma persistente o grave los requisitos de la certificación, incluidos los requisitos relativos a la eficacia del SG;

- el cliente certificado no permite la realización de las auditorías de seguimiento o de renovación con la periodicidad requerida, o;

- el cliente certificado haya pedido voluntariamente una suspensión.

En el caso de una suspensión, la certificación del SG del cliente se invalida temporalmente.

El OC restaura la certificación suspendida si la cuestión que dio origen a la suspensión ya se resolvió. Cuando se resuelven los problemas que dieron lugar a la suspensión en el plazo establecido por el OC, se retira o reduce el alcance de certificación.

El OC reduce el alcance de la certificación para excluir las partes que no cumplen con los requisitos, cuando el cliente certificado haya dejado de cumplir de forma persistente o grave los requisitos de la certificación para esas partes del alcance de la certificación.

Cualquier reducción del alcance está en línea con los requisitos de la norma utilizada para la certificación
	


9.7 APELACIONES
	REQUISITOS
	Documento del SG

	Proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones relativas a las apelaciones.
	


9.8 QUEJAS
	REQUISITOS
	Documento del SG

	 El OC es responsable de todas las decisiones tomadas a todos los niveles del proceso para el tratamiento de las quejas.
	


9.9 REGISTROS RELATIVOS A LOS CLIENTES.
	REQUISITOS
	Documento del SG

	Mantenimiento de los registros relativos a la actividad de auditoría y otras actividades de certificación de todos los clientes, incluidas todas las organizaciones que presentaron solicitudes, así como todas las organizaciones auditadas, certificadas o a las que se le suspendió o retiró la certificación
El OC conserva los registros relativos a los solicitantes y clientes de forma segura, con el fin de asegurar que la información se mantenga confidencial. Los registros se transportan, transmiten o transfieren de forma que se asegure el mantenimiento de la confidencialidad.

El OC tiene una política y procedimientos documentados sobre la conservación de los registros. Los registros de los clientes certificados actuales y anteriores se conservan durante el tiempo que dure el ciclo en curso, más un ciclo completo de certificación.
	


10 REQUSITOS RELATIVOS AL SG DE LOS OC. 
10 2 OPCIÓN A: REQUISITOS GENERALES DE UN SISTEMA DE GESTIÓN
	REQUISITOS
	Documento del SG

	El OC establece, documenta, implementa y mantiene un SG que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta parte de la norma ISO/IEC 17021. 

La alta dirección del OC establece y documenta las políticas y objetivos para sus actividades. La alta dirección ofrece evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementación del SG de acuerdo con los requisitos de esta parte de la norma ISO/IEC 17021. La alta dirección se asegura de que las políticas sean entendidas, implementadas y mantenidas en todos los niveles de la organización del OC.

La alta dirección del OC asigna la responsabilidad y la autoridad para:

a) asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos y los procedimientos necesarios para el SG, e;

b) informa a la alta dirección sobre el desempeño del SG y sobre las necesidades de mejora
	

	Todos los requisitos aplicables de esta parte de la norma ISO/IEC 17021 están contemplados en un manual o en documentos asociados. El OC se asegura que el manual y los documentos asociados pertinentes estén accesibles a todo el personal pertinente
	

	10.2.3 Control de los documentos

Procedimientos para controlar los documentos (internos y externos) que se refieren al cumplimiento con esta parte de la norma ISO/IEC 17021.
	

	10.2.4 Control de registros

Procedimientos para definir los controles necesarios para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de conservación y la disposición de sus registros al cumplimiento de esta parte de la norma ISO/IEC 17021.

Procedimientos para la conservación de los registros durante un período coherente con sus obligaciones contractuales y legales. El acceso a estos registros es coherente con los acuerdos de confidencialidad. 
	

	10.2.5 Revisión por la dirección.

Procedimientos para revisar su SG a intervalos planificados para asegurarse de su continua idoneidad, adecuación y eficacia, incluyendo las políticas y los objetivos declarados relativos al cumplimiento de esta parte de la norma ISO/IEC 17021. Estas revisiones se llevan a cabo al menos una vez al año.
	

	10.2.6 Auditorías internas

Procedimientos para las auditorías internas a fin de verificar que cumple con los requisitos de esta parte de la norma ISO/IEC 17021 y que el SG se implementa y se mantiene de manera eficaz.

Un programa de auditoría se planifica teniendo en cuenta la importancia de los procesos y áreas a auditar, así como los resultados de las auditorías previas.

Las auditorías internas se realizan al menos una vez cada 12 meses. La frecuencia de las auditorías internas se puede reducir si el OC demuestra que su SG continúa estando implementado eficazmente de acuerdo con esta parte de la norma ISO/IEC 17021 y que su estabilidad está demostrada.
	

	10.2.7 Acciones correctivas

Procedimientos para identificar y gestionar las no conformidades en sus operaciones. El OC también, en los casos que sea necesario, toma acciones para eliminar las causas de las no conformidades con el fin de prevenir su recurrencia. Las acciones correctivas son apropiadas al impacto de los problemas detectados
	


	REQUISITOS OUADOC002
	Documento del SG

	Documento para uso de la marca de acreditación del OUA .
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