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1. OBJETO

Este documento establece los criterios que la Direccion Técnica de Acreditacion del
IBMETRO aplica para la acreditacion de los organismos de certificacion de productos,
procesos y servicios segun la norma ISO/IEC 17065.

2. ALCANCE

Este documento aplica a todos los organismos de certificacion acreditados o en proceso
de acreditacion por la Direccion Técnica de Acreditacion del IBMETRO, que llevan a cabo
certificacion de productos, procesos y servicios segun la norma ISO/IEC 17065.

3. RESPONSABILIDADES

El personal de la DTA-IBMETRO tiene a su cargo asegurar que el presente documento
sea difundido y aplicado por evaluadores, expertos y OEC acreditados o0 en proceso de

acreditacion.

4. REFERENCIAS DOCUMENTALES!

ISO/IEC 17000
ISO/IEC 17011

ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17065

ISO/IEC 17067

GUIA ISO/IEC 28

GUIA ISO/IEC 23

IAF MD 4:2023

IAF MD 7:2023

IAF MD 12:2023

5. DEFINICIONES

Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales
Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de OEC
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy de calibracion

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion
Evaluacion de la conformidad - Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios.

Evaluacion de la conformidad - Fundamentos de la certificacion de
productos y directrices para los sistemas de certificacion de
productos

Evaluacion de la conformidad. Directrices para un sistema de
certificacién de producto de tercera parte

Métodos para indicar la conformidad con normas en los sistemas de
certificacion por tercera parte

Documento mandatorio de IAF para el uso de informacion y
tecnologia de comunicacion (TIC) para propositos de auditoria /
evaluacion

Documento obligatorio de la IAF para la armonizacion de sanciones
y el tratamiento de conductas fraudulentas

Evaluacion de acreditacion de organismos de evaluacién de la
conformidad con actividades en varios paises

Para los fines de este documento se aplican las definiciones incluidas en las referencias
documentales descritas en el presente criterio.

6. ABREVIATURAS

IBMETRO Instituto Boliviano de Metrologia

1 Todos los documentos mencionados en su version vigente
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DTA Direccion Técnica de Acreditacion

oC Organismo de Certificacion

MD Documento mandatorio

NACE Nomenclatura de actividades econémicas

CPA Clasificacion de Productos por Actividad

IAAC Cooperacion Inter Americana de Acreditacion

IAF Foro Internacional de Acreditacion

ILAC Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios

7. INTRODUCCION

El presente documento establece los criterios que aplica la DTA-IBMETRO para la
acreditacion de organismos que realizan certificacion de productos, procesos y servicios
segun la norma ISO/IEC 17065.

Estos criterios deben ser considerados como requisitos obligatorios a cumplir por los
organismos de certificacion de acreditados o en proceso de acreditacion.

Los criterios expuestos, podran ser complementados por otros de caracter especifico
cuando la DTA-IBMETRO los considere necesarios.

Los documentos mandatorios de IAF, ILAC e IAAC incluyendo aquellos aprobados por
la Asamblea General para ser aplicados en conjunto con las normas de acreditacién en
las fechas establecidas por los organismos internacionales, deben ser considerados
como requisitos obligatorios sin necesidad de que sean notificados o incorporados en
algun documento de la DTA-IBMETRO.

Para facilitar la comprensién de este documento, los criterios de la DTA-IBMETRO se
identifican mediante la numeracién de los requisitos de la norma ISO/IEC 17065,
anteponiendo la letra "G". No se incluye el texto de las clausulas de la norma para no
afectar derechos de propiedad.

8. DISPOSICIONES GENERALES

Los OC que realizan la certificacion de productos, procesos y servicios en salud o
seguridad, deben ampliarse a requisitos particulares segun su sector y normativa técnica
ademas de documentos IAF MD1.

Las disposiciones establecidas por la DTA-IBMETRO para realizar las evaluaciones
deberan ser adecuadas, para cubrir el rango de actividades y esquemas solicitados por
el organismo de certificacion acreditado o en procesos de acreditacion, asi como las
regiones geogréficas donde entra en operacion dicho esquema.

Este documento no establece requisitos para operar los esquemas de certificacion de
productos, procesos y servicios nila manera de desarrollarlos, ademas la DTA-IBMETRO
no restringe el papel ni la eleccion de los duefios del esquema.

Nota: Los requisitos del esquema no deben contradecir ni excluir los requisitos estipulados en la norma
ISO/IEC 17065.

Los esquemas para la certificaciéon de productos particulares o grupos de productos,
procesos y servicios con normas especificadas u otros documentos normativos, en
muchos casos requieren su propia documentacion explicativa.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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Los elementos tangibles de un servicio pueden sustentar la evidencia de conformidad
indicada para la evaluacion de los procesos, recursos y controles evaluados.

En algunos casos, la certificacion de productos, procesos Yy servicios incluyen
evaluaciones iniciales que pueden involucrar pruebas o la evaluacion de los sistemas de
gestion de calidad de los proveedores. Después de la certificacion, el OC debe realizar
un monitoreo continuo que abarca tanto el sistema de gestion de calidad como pruebas
o0 inspecciones de muestras tomadas durante la produccion y cuando el producto ya se
encuentre en el mercado.

En los casos que el alcance de certificacidn incluya reglamentos técnicos emitidos fuera
de Bolivia, el OC debe solicitar a la DTA-IBMETRO la revision del respectivo reglamento,
con suficiente anticipacién para garantizar que se dé cumplimiento al plan de transicién
dispuesto por el ente regulador. En caso de no existir un plan de transicion para aquellos
reglamentos extranjeros, se debe contar con el alcance de acreditacion previo analisis
del impacto de la actualizacion en el proceso de certificacion, para cada esquema segun
aplique.

9. CRITERIOS DE EVALUACION/ACREDITACION

La numeracion de los siguientes puntos corresponde a las clausulas de la norma ISO/IEC
17065:

4.1.2 Acuerdo de certificacion

G4.1.2.2.c) EIl acuerdo de certificacion debe indicar la posibilidad de que participen
observadores de la DTA-IBMETRO durante cualquiera de las etapas del proceso de
certificacion. Cualquier requisito establecido por el cliente para que los observadores de
la DTA-IBMETRO se trasladen y/o accedan a sus instalaciones para fines de testificar el
desemperio del OC, debera ser cubierto por el OC.

4.2 Gestion de la imparcialidad

G4.2.6 En los casos en que el OC, cualquier parte de la misma entidad legal o entidades
bajo su control organizacional realicen actividades distintas a las de certificacién de
producto, procesos y servicios (por ejemplo: consultorias), debe analizar a quién se
proporcionan dichos servicios e implementar medidas que aseguren que estas
actividades no comprometan el desarrollo de sus funciones principales ni generen
riesgos para su imparcialidad.

G4.2.7 El OC debe proporcionar evidencia que las relaciones con otras entidades legales
no comprometen su imparcialidad, conforme a lo establecido en el requisito de la norma
de referencia. Para ello, debe realizar un andlisis documentado que incluird, como
minimo:
a) Un listado de todas las empresas u organizaciones con las que la entidad
mantenga relaciones, independientemente de la actividad que desarrollen.

b) Un listado de los propietarios, indicando sus actividades profesionales, asi como
las relaciones que pudieran tener con otras organizaciones, personas o empresas,
si las hubiera.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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c) En caso de que el OC forme parte de un grupo empresarial?, debera identificar
dicho grupo e indicar su posicion dentro del mismo, asi como la empresa que
ejerza el control.

d) Identificacion de todas las empresas u organizaciones sobre las cuales el OC
tenga control organizacional u operacional, conforme a la definicion establecida
en la norma.

e) Una descripcion detallada de las actividades realizadas por las empresas u
organizaciones identificadas en los puntos anteriores. Cuando sea necesario, esta
descripcion deberd ir acompafiada de documentacién comercial, publicitaria,
informes de actividad, entre otros, que respalden lo expuesto en la declaracion.
La descripcion debe incluir:

e Las relaciones que, a juicio del OC, no afectan el cumplimiento del requisito,
con las razones que justifiquen dicha conclusion.

e Las relaciones que representan una amenaza para la imparcialidad, con una
estimacion del nivel de dicha amenaza.

G4.2.11 Las acciones que se toman para responder a los riesgos para la imparcialidad
deben estar documentadas. En los casos en que los riesgos provengan de las relaciones
del OC con otras organizaciones, el OC debe documentar y mantener actualizadas las
evidencias de que el OC esta en disposicion de aplicar las acciones establecidas para
dichas organizaciones. En particular, deben demostrar que estan en disposicion de
detectar si dichas organizaciones inician actividades no permitidas por la norma
correspondiente 0 que representan una amenaza a la imparcialidad y que toman las
medidas apropiadas.

5.1 Estructura de la organizacién y alta direccion

G5.1.4. ElI OC debe conservar registros de la designacién de cualquier comité y una
declaracion de la inexistencia de presiones que puedan influir en sus decisiones.

5.2 Mecanismos para salvaguardar la imparcialidad

G5.2.1. Cuando el OC apligue como mecanismo la implementacion de un comité, debe
documentar la estructura de este y las disposiciones que se aplican para salvaguardar
la imparcialidad, cumpliendo asi los requisitos 5.1.2, 5.1.3 y 5.1.4 de la norma ISO/IEC
17065.

6.1.2 Gestion de la competencia para el personal involucrado en el proceso de
certificacion

G6.1.2.1 El OC debe asegurar que el personal involucrado en los procesos de revision y
toma de decision, tenga la competencia técnica requerida, asi como los conocimientos
en requisitos reglamentarios y/o normativos vigentes para dicha certificacion.

6.2 Recursos para la evaluacion

G6.2 Si el OC utiliza laboratorios, organismos de inspeccién u organismos de

2 Grupo empresarial es el conjunto de una o mas sociedades independientes juridicamente entre si, pero que se
encuentran bajo un control o subordinacidn ejercido por una matriz o controlante y sometidas a una direccion
unitaria.
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certificacion de sistemas de gestidn que no se encuentran acreditados para realizar las
actividades de ensayos, inspecciones o certificaciones requeridas en cada esquema de
certificacién de producto, procesos y servicios, el OC debe proporcionar evidencia de
qgue ha verificado que todas las actividades cumplen los requisitos aplicables de ISO/IEC
17025, ISO/IEC 17020 o ISO/IEC 17021, segun corresponda. Estas actividades de
verificacion deben ser realizadas por personal competente y de acuerdo con una
programacion anual establecida por el OC. La programacion debe ser comunicada a la
DTA-IBMETRO que, sobre la base de una evaluacion de riesgos, programara
testificaciones como parte de las actividades de seguimiento.

Nota a G6.2: Tomando como referencia la primera nota de los numerales 6.2.1 y 6.2.2.1 de la norma ISO/IEC
17065:2012, cuando el OC utilice laboratorios de ensayo que no cuenten con acreditacion conforme a la norma
ISO/IEC 17025, este deberia demostrar que dichos laboratorios cumplen, como minimo, con los requisitos técnicos
esenciales que se detallan a continuacion, con el fin de asegurar la validez de los resultados utilizados en el proceso
de certificacién de productos.

Asimismo, en caso de que el Organismo de Certificacion (OC) determine que alguno de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025 no resulta aplicable al laboratorio utilizado, debera presentar una justificacion técnica debidamente
fundamentada que respalde dicha no aplicabilidad, tomando en cuenta los ejemplos mencionados en la nota de los
numerales 6.2.1y 6.2.2.1 de la norma ISO/IEC 17065:2012.

Conjunto minimo de requisitos a verificar
Seccion de

ISO/IEC 17025: 2017 Requisitos Observaciones
4. Requisitos 413,414y4.15

) 42.1 Enfoque en imparcialidad, confidencialidad y quejas
generales 424
5. Requisitos
relativos a la 5.1,56.2,5.5 Organizacion, responsabilidades y autoridad
estructura
6. Requisitos o

- R€q 6.3 Competencia del personal, instalaciones, equipos,
relativos a los o e

6.4, 6.5 trazabilidad y servicios externos

recursos 6.6
7 Reauisitos del 7.1,7.2(¥), 7.3 (segun aplique) Ensayos, muestreo, validacién / verificacion de

- veq S gun apilq " métodos, estimacion de la incertidumbre, control de
proceso 7.4,7.5,7.6(*),77,7.8,7.10 (%) . . .

calidad, informes y trabajos no conformes.

£ SIBEi ol 8.3,84 Control de documentos y registros

gestion

(*) Tiempo de adecuacion

El OC podra aceptar temporalmente a un laboratorio que todavia no cumpla la totalidad de los requisitos 7.2, 7.6 y

7.10, siempre que:

e Enla primera evaluacién de seguimiento (segln su programa de evaluaciones del OC) considerando la fecha de
emision de este criterio, dicho laboratorio demuestre un plan documentado para la implementacion completa, por
tanto, en esta etapa debe verificar el avance, sin levantar hallazgos de no conformidad sobre estos numerales.

e En la segunda evaluacién consecutiva se confirme la plena implementacion; de lo contrario, el laboratorio dejara
de considerarse recurso idéneo para la certificacion del producto.

6.2.2 Recursos externos (contratacion externa)

(G6.2.2.3 El contrato con el organismo que provee el servicio externo, debe incluir una
clausula que permita la realizacion de verificaciones como se especifican en el G6.2,
incluyendo el acompafiamiento de personal de la DTA-IBMETRO, dado el caso.

7.6 Decision de certificacion

G7.6.3 Cuando exista cambios en el personal asignado para la toma de decisién de
certificacion, esta situacion debe ser notificada a la DTA-IBMETRO adjuntando
informacion que demuestre la pertinencia de la seleccion.

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
color rojo) se constituye en COPIA NO CONTROLADA y se debe consultar a la DTA para verificar su vigencia.



DTA-CRI-033 Version 2 Pégina 8 de 10

7.8 Directorio de productos certificados

G7.8 La informacion que mantiene el OC como parte del directorio de productos
certificados indicado en el requisito 7.8 de la ISO/IEC 17065, debe incluir:

a) Referencia al esquema de certificacion que aplica a cada producto, servicio o
proceso certificado.

b) Division NACE y cddigo CPA para cada producto certificado.

c) Fechas especificas relacionadas con el proceso de certificacion (certificacion
inicial, vigencia de la certificacion, renovacion, etc.).

El OC debe mantener un registro permanente del historial de modificaciones realizadas
a la informacion sobre los productos, procesos o servicios certificados y esta informacién
debe estar disponible para las partes interesadas pertinentes.

7.9 Vigilancia

G7.9 Las actividades para la renovacion de la certificacion, deben planificarse de tal
manera que culminen antes de la fecha de caducidad de la certificacion.

G7.9.1 En aquellos casos, en los que, segun el tipo de esquema de certificacion no se
requieran actividades de seguimiento anuales, la DTA-IBMETRO evaluaré los registros
de las actividades de seguimiento realizadas por el OC a clientes que tenga en el dltimo
afno. Esta actividad de vigilancia, implica en todo caso, evaluar registros diferentes a los
de la vigilancia anterior.

G7.9.2 En los casos en que algunos de los productos certificados requieran vigilancia,
de acuerdo con el tipo de esquema que se describe en la norma ISO/IEC 17067, debe
cumplirse los requerimientos de evaluacion, revision y decision de certificacion aplicable.
Esto no implica que se deben cumplir secuencialmente los requerimientos de los
apartados 7.4, 7.5y 7.6, sino seleccionar los pertinentes y adecuados como en los casos
de ensayos o inspeccion de muestras provenientes del mercado o de fabrica, que pueden
ser aplicados en los tipos de esquema 2, 4, 5, para asegurar la validez continua del
producto.

En el caso de productos que estén bajo los esquemas de tipo 2, 3, 4, 5y 6 estos deben
ser objeto de vigilancia.

En el caso de procesos o servicios, se procedera en virtud de los riesgos que se puedan
identificar, y serd criterio del OC determinar la frecuencia de la vigilancia correspondiente.

7.10 Cambios que afectan a la certificacion

G7.10.2 En caso de que las condiciones inicialmente pactadas con el cliente requieran
ser modificadas (incluso después de que el certificado ha sido emitido), el OC debe
documentar la decision sobre las acciones para la implementacion de dichos cambios en
el proceso. Esto puede involucrar actividades adicionales de evaluacién, revision y
decision de certificacion.

8.5 Revision por la direcciéon

G8.5.2 Toda la informacién generada por el comité como mecanismo para salvaguardar

Cualquier copia impresa, electrénica o reproduccion de este documento sin el sello de control de documentos (de
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la imparcialidad, es decir, convocatorias, actas y otros registros utilizados, debe incluirse
como parte de los documentos de entrada para la revision por la direccion del OC, dado
gue conforman parte de los insumos necesarios para sus evaluaciones anuales del
sistema de gestion (si lo tuviese) y cumplimiento con las politicas de no discriminacion e
imparcialidad en la toma de decisiones.

8.6 Auditorias internas

G8.6.1 Los procedimientos de auditoria interna del OC, deben incluir este documento de
criterios como parte de los requisitos de auditoria.

10. ¢ DONDE SE PUEDE OBTENER MAYOR INFORMACION?

Direccion Técnica de Acreditacion
Instituto Boliviano de Metrologia
Av. lllimani, zona Valle Hermoso (Achocalla)
La Paz — BOLIVIA
Teléfono/Fax +591 2 237-2046
E-mail: dta@ibmetro.gob.bo
URL: www.ibmetro.gob.bo/index.php/acreditacion-ibmetro
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Apéndice A: Historial de revisiones del documento

Fecha Versién Descripcién
2025-02-28 1 Creacion del documento
- En el G6.2.1 ahora G6.2, se elimina a designados, entendiéndose a los
recursos como acreditados o no acreditados. También se afiade una nota
para especificar los requisitos minimos para una evaluacion en la norma
2025-07-08 5 ISO/IEC 17025.

- Se cambia el subtitulo de la norma de referencia para los requisitos G6.2.1

aG6.2y G6.2.2.3.

- Se afiade la directriz de cumplimiento de documentos mandatorios de IAF,

ILAC, IAAC
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