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CIRCULAR EXTERNA No 1-2019

DE: DIRECCION EJECUTIVA

DIRIGIDO A: ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION, PRODUCTO Y
PERSONAS, ACREDITADOS Y EN PROCESO DE ACREDITACION.

ASUNTO: ACLARACIONES Y PLAN DE IMPLEMENTACION DE LOS DOCUMENTOS
OBLIGATORIOS (MD) DEL FORO INTERNACIONAL DE ACREDITACION — [AF

v 1. CONSIDERACIONES DEL FORO INTERNACIONAL DE ACREDITACION - [AF

El Foro Infemacional de Acreditacion - IAF, del cual ONAC es signatario, ha publicado y definido las
fechas de implementacion para los siguientes documentos mandatorios:

Documentos obligatorios (MD) con implementacién vigente

» |AF MD1:2018 “Documento Obligatorio IAF para la Auditoria y Certificacién de Sistemas de
Gestion operados por una organizacién multisitio”

Aplicacién: Organismos de Certificacion.
Fecha de Publicacién: 29 de enero 2018.
Fecha de Implementacién: 29 de enero 2018.

El objetivo de este documento es garantizar que la auditoria para organizaciones con varios sitios y un
solo sistema de gestion, brinde confianza de la implementacién del sistema de gestion bajo la norma
correspondiente en todos los sitios enumerados en la certificacion. Adicionalmente, busca que esta
auditoria sea practica y factible en términos econémicos y operativos.

Este documento recoge requisitos de otros documentos obligatorios relevantes de IAF, en particular el
IAF MD 5 "Determinacion del iempo de auditoria de Sistemas de gestién de calidad y ambiental”.
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Se debe tener en cuenta, que este documento no reemplaza, ni suspende los requisitos de la norma
ISO/IEC 17021-1; y adicionalmente, que algunos de los esquemas de sistemas de gestién relevantes,
proveen requisitos especfificos para la auditoria y cerfificacion de organizaciones mulfisitios (por
ejemplo: ISO/IEC 27006 — Sistemas de Gestidn de Seguridad de la Informacion, ISO/TS 22003 - Sistemas
de Gestion Inocuidad Alimentaria, 1SO 50003 - Sistema de Gestién de la Energia). En estos casos, los
requisitos especificos tendrdan prioridad sobre los requisitos relevantes de este documento.

Este documento reconoce que por razones operativas y practicas (por ejemplo: actudlizacién de una
aplicacién de software), pueda ser necesario que algunos Organismos de Cerlificacién deban
acordar con su Organismo de Acreditacion la fransicién de este documento, sin que haya demoras
indebidas o ventajas comerciales.

Nota: La versién anterior del MD1 junto con el MD19, fueron retirados v reemplazados con esta versién
del MD1:2018. '

e IAF MD2:2017 “Documento Obligatorio IAF para la Transferencia de la Certificacion de Sistemas
de Gestién Acreditada”

Aplicacion: Organismos de Certificacion.
Fecha de Publicacion: 15 de junio 2017.
] Fecha de Implementacién: 15 de junio 2018.

Este documenio provee requisitos minimos pard la transferencia de una cerfificacion de sistema de
gesfién enfre dos Organismos de Cerfificacién, aun asi, cada organismo puede establecer mds
procedimientos o acciones mas esfrictas si asilo estipula. Este documento no reemplaza, ni suspende
los requisitos de la norma ISO/IEC 17021-1.

Tiene como objetivo, contribuir en la correcta aplicacién y cumplimiento del numeral 9.1.3 de la norma
ISO/IEC 17021-1 y del aseguramiente del mantenimiento de la integridad de la cerificacién de sistema
de gestion emitida por un Organismo de Cerfificacion gue posteriormente se fransferird a otro
Organismo de Certificacion.

e |AF MD8:2017 “Aplicacién de ISO/IEC 17011:2004 en el campo de Sistemas de Gestién de Ila
Calidad de Dispositivos Médicos (ISO 13485)”

Aplicacién: ONAC
Fecha de Publicacién: 09 de junio 2017.
Fecha de Implementacién: 09 de junio 2018.

Este documento especificc los criterios normativos para los Organismos de Acreditacion que evallian
y acreditan Organismos de Certificacién que realizan auditorias de certificaciéon con ISO 13485, en
adicién a los requerimientos establecidos en la norma ISO/IEC 17011:2004.
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El objetivo de este documento es contribuir a que los Organismos de Acreditacion armonicen la
aplicacién de la norma ISO/IEC 17011:2004 para la acreditacién de organismos que realizan auditoria
y certificacion de la norma ISO 13485. Este documento no reemplaza, ni suspende los requisitos de la
norma ISO/IEC 17011:2004, provee criterios adicionales a este estandar. Este documento debe leerse
conjunto la norma ISO/IEC 17011:2004 y el documento IAF/ILAC AS.

Nota: El documento MD8:2017 hace referencia a la versidon 2004 de la norma ISO/IEC 17011 debido a
que se publicé antes de la formalizacién de la version 2017 de esta norma. AUn asi, los requisitos son
aplicables para ONAC, guién en este momento se encuentra en fransicion a la norma ISO/IEC
17011:2017.

e [|AF MD%:2017 “Aplicacién de ISO/IEC 17021-1 en el campo de Sistemas de Gestién de la
Calidad de Dispositivos Médicos (ISO 13485)"

Aplicacién: Org'cnismos de Certificacién
Fecha de Publicacién: 09 de junio 2017.
¢ Fecha de Implementacién: 09 de junio 2018.

Este documento especifica criterios normativos pard los Orgcnismos Certificadores que auditan vy
cerfifican crganizaciones con sistemas de gestion de la calidad de dispositivos médicos ISO 13485. Este

documento no reemplaza, ni suspende los requisitos de la norma ISO/IEC 17021-1.

Documentos obligatorios (MD) con implementacién futura

o |AF MD4:2018 “Documento Obligatorio IAF para el Uso de Tecnologias de la Informacién y
Comunicacién (TIC) para propésitos de Auditoria/Evaluacién”

Aplicacién: Organismos de Certificacion / ONAC
Fecha de Publicacién: 04 de julio 2018.
Fecha de Implementacién: Periodo de fransicién de un afo, aplicacién desde el 04 de julio 2019.

El objefivo de este documento es proveer requisitos para el uso de estas tecnologias en la realizacién
de las actividades de auditoria/evaluaciones; entendiendo que el uso de estas tecnologias, no estd
limitado en actividades remotas, sino también se refiere al uso de la tecnologla en sitio, tales como:
Software y hardware en teléfonos inteligentes, computadores portdtiles, drones, cdmaras de video,
infeligencia artificial, enire otros. :

El alcance de este documento estd dado para auditorias/evaluaciones de sistemas de gestion,
personas y producto, y es aplicable tanto para los Organismos Evaluadores de la Conformidad como
para Organismos Acreditadores. El uso de TICs no es obligatorio y puede ser usado en otros tipos de
acfividades de evaluacion de la conformidad, aun asi, si se hace uso de esta metodologia, es
obligaterio el cumplimiento de los requisitos de este documento. :
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o [AF MD11:2019 “Aplicacién de ISO/IEC 17021-1 para auditorias de Sistemas de Gestidn
Infegrados”

Aplicacién: Organismos de Certificacién
Fecha de Publicacién: 17 de enero 2019.
Fecha de Implementacién: Periodo de transicién de un afo, aplicacién desde el 17 de enero 2020.

Este documenio proporciona requisitos para la aplicacién de ISO/IEC 17021-1 para la planeacién y
realizacion de auditorias para Sistemas de Gestion Integrados v, si cormesponde, la cerfificacion de
Sistemas de Gestion de organizaciones frente a dos o mds grupos de criterios/estandares para
auditoria. Este documento es obligatorio para los Organismos de Cerfificacion que realizan este tipo
de auditerias y ne reemplaza, ni suspende los requisitos de la norma ISO/IEC 17021-1.

Esfe documento es aplicable a los estandares de Sistemas de Gestidn especificos del sector de ISO, si
¢ el propiefario del esquema lo permite. Los esquemas no basados en ISO también pueden encontrar
este documento Util para la auditoria integrada de Sistemas de Gestion.

* MD23:2018 “Control de Entidades que operan en nombre de Organismos de Cerificacién de
Sistemas de Gestién Acreditados”

Aplicacién: Organismos de Cerfificacion
Fecha de Publicacion: 08 de mayo 2018.
Fecha de Implementacién: Periodo de transicién de un afo, aplicacién desde el 08 de mayo 2019.

Se refiere a entidades que manejan o gestionan actividades de ceriificacion de sistemas de gestién
en nombre de Organismos de Cerfificacion que poseen acreditacién, entidadeés que no son ni total,
ni parciaimente propiedad del Organismo de Cerfificacion. El documento define requisitos que el
Organismo de Cerfificacién debe considerar a lo hora de seleccionar y contratar una entfidad
prestadora de estas actividades; y, determina que los Organismos de Acreditacion deben definir el
periodo del fiempo de evaluacion de dichas entidades.

2. CONSIDERACIONES DEL ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION - ONAC

ONAC se acoge a los plazos de fransicion de todos los documentos mandatorios IAF nombrados,
segun indicaciones del Foro Internacional de Acreditacion — IAF. Lo que significa que, para cada una
de las fechas de fin de ftransicion esfipuladas, fodos los Organismos de Certificacién, segin
corresponda, deben haber implementado los requisitos de los documentos obligatorios IAF, con fines

2 de continuar demostrando el mantenimiento de su competencia, respecto a lo cual deberd decidir
el Comité de Acreditacion de ONAC.

Con base en lo anterior, ONAC en los programas de acreditacion de los Organismos de Certificacion

gue fienen obligacion de cumplimiento de los requisitos de los documentos obligatorios mencionados
en esta circular, ha verificado, continuara verificando y comenzard a verificar, segln corresponda,
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desde Ia emisién de esta circular y con base en Ias fechas de transicién dadas para cada decumento,
en las evaluaciones dentro del proceso de acreditacion, el cumplimiento de la correcta y oportuna
implementacién de estos requisitos, los cuales estardn sujetos a decision, una vez concluya todo el
proceso de acreditacion, segin lo descrite en las Reglas del Servicio de Acreditacién RAC-3.0-01 en
su version vigente.

Cordialmente,

Mauricio Rodriguez - Director Técnico Internacional ,
Femey Chaparro /Director Gestion, Desarrollo vy Mejora w
Olga Fuentes £oordinadora Sectorial Organismos de Certificacion
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