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1. OBIJETIVO

Definir aspectos especificos de las disposiciones establecidas por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC
en el Procedimiento para Evaluar Organismos Evaluadores de la Conformidad PR-3.3-01, los cuales deben ser considerados al
realizar la evaluacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion - CSG, y establecer lineamientos y
responsabilidades para los equipos evaluadores.

2. ALCANCE

Aplica al servicio de acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion (CSG), de acuerdo con los requisitos
establecidos en la norma ISO/IEC 17021-1 Evaluacion de la Conformidad. Requisitos para los Organismos que realizan la auditoria
y la certificacion de Sistemas de Gestion. Parte 1: Requisitos, y de las normas complementarias aplicables.

Incluye las actividades especificas de cada una de las etapas previstas en los servicios de evaluacion, desde la revision
documental (Etapa 1) hasta la elaboracion y entrega del informe final de evaluacion.

3. DEFINICIONES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para fines de este documento se aplican los términos y definiciones incluidos en los documentos de definicion y referencia,
ademas de los siguientes:

Alcance de acreditacion: actividades realizadas por el CSG, en el que se identifican las normas especificas y sus partes
pertinentes, codigos, sectores, categorias o areas tecnicas, segun las cuales el OEC entrega una certificacion acreditada.

Evaluador: Persona designada por ONAC para ejecutar, de manera autonoma e independiente, en egjercicio de su profesion
liberal, sola 0 como parte de un equipo, una evaluacion de un organismo de evaluacion de la conformidad. En ONAC, de acuerdo
al rol designado, los evaluadores pueden ser clasificados como:

a. Lider del Equipo de Evaluacion

Evaluador a quien se le asigna la responsabilidad general de la gestion de una evaluacion. En el rol de evaluador lider, el
profesional supervisa, asesora y evalua el desempeno de las actividades encomendadas a un evaluador y a los expertos
técnicos.

b. Evaluador

Evaluador cuya funcion es apoyar al lider del equipo de evaluacion con el fin de emitir un juicio conjunto sobre la conformidad
o no de los requisitos aplicables. Dentro de su gjercicio tiene la potestad de realizar entrevistas, recopilar evidencias y clasificar
los hallazgos encontrados para presentarlos al lider del equipo de evaluacion.

c. Experto Evaluador

Persona designada por ONAC como parte de un equipo de evaluacion para realizar actividades especificas y parciales de
evaluacion a un OEC. Para los esquemas de acreditacion de certificacion de sistemas de gestion y producto este rol es
denominado como Evaluador de Testificacion.

Experto Técnico: persona designada por ONAC, que trabaja bajo la responsabilidad de un evaluador, que proporciona
conocimientos especificos y tiene pericia respecto al alcance de la acreditacion a evaluar y que no evalua de manera
independiente, sino que soporta técnicamente al evaluador.

Evaluacion de registros: corresponde a una de las técnicas de evaluacion utilizadas por ONAC, en la cual se revisan y evaluan
los registros y documentos relacionados con: la evidencia de la implementacion eficaz del proceso de certificacion (expedientes
de procesos de certificacion) con el fin de determinar si se siguieron y aplicaron los procedimientos pertinentes del CSG y con
la implementacion de los criterios de acreditacion. Esto se realiza normalmente en las instalaciones del CSG, aunque puede ser
realizado de forma remota o en otro lugar (por ejemplo: en las oficinas del cliente del CSG) segun sea apropiado y programado.

Sub-alcance: hace referencia a los alcances de tercer nivel identificadas como las normas objeto de certificacion por parte de
los Organismos Evaluadores de la Conformidad, tales como: ISO 9001, ISO 14001, ISO 22000, entre otras.

ONAC: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia.

CSG: Organismo de Certificacion de Sistemas de Gestion
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OEC: Organismo Evaluador de la Conformidad. Organismo que realiza servicios de evaluacion de la conformidad y que puede
ser objeto de la acreditacion, en este caso, para la aplicacion de este documento es el CSG.

DOCUMENTOS DE DEFINICION

- NTC-ISO/IEC 17000. Evaluacion de la conformidad. Vocabulario y principios generales.

- NTC-ISO/IEC 17011. Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los organismos de acreditacion que realizan
la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad.

- NTC-ISO 19011. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion. (Anexo B3).

- GU-13-02. Guia de Terminos Usados por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia.

- 1SO 9000. sistemas de gestion de la calidad - fundamentos y vocabulario.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- ISO/IEC 17021-1. Evaluacion de la conformidad - Requisitos para organismos que proporcionan auditorias y certificacion de
sistemas de gestion. Parte 1. Requisitos

- 1SO 9o01. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos

- ISO/IEC 17021-3. Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacion
de sistemas de gestion — Parte 3: Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion de
la calidad

- NTC 5555. Sistemas de Gestion de la Calidad para Instituciones de Formacion para el Trabajo

- NTC 6001. Sistema de Gestion para micro y pequenas empresas (MYPES)

- 1SO 14001. Sistemas de Gestion Ambiental. Requisitos

- ISO/IEC 17021-2. Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacion
de sistemas de gestion — Parte 2: Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion
ambiental

- ISO 22000. Sistemas de Gestion de Inocuidad de los Alimentos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria.

- ISO/TS 22003. Sistemas de Gestion de Seguridad Alimentaria - Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y
certificacion de sistemas de gestion de la seguridad alimentariaFSSC 22000. Documentos del esquema para el Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos.

- ISO/IEC 27000. Tecnologia de la Informacion - Técnicas de seguridad - Sistemas de gestion de seguridad de la informacion
- Informacion general y vocabulario.

- ISO/IEC 27001. Seguridad de la informacion, ciberseguridad y proteccion a la privacidad - Sistemas de gestion de la
seguridad de la informacion - Requisitos ISO/IEC 27006. Tecnologia de la Informacion - Técnicas de seguridad - Requisitos
para organismos que realizan la auditoria y certificacion de sistemas de gestion de seguridad de la informacion.

- I1SO 45001. Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo. Requisitos con orientacion para su uso.

- ISO/IEC TS 17021-10. Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacion de sistemas de gestion - Parte 10: Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de sistemas de
gestion de la seguridad y salud en el trabajo

- I1SO 50001. Sistema de Gestion de la Energia. Requisitos con orientacion para su uso.

- ISO 50003. Sistema de Gestion de la Energia. Requisitos para los organismos que realizan auditoria y certificacion de
Sistemas de Gestion de la Energia.

- 1SO 13485. Dispositivos Médicos - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios.

- ISO 37001. Sistemas de Gestion Antisoborno. Requisitos con orientacion para su uso.

- ISO/IEC TS 17021-9. Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacion
de sistemas de gestion - Parte 9: Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion
antisoborno.

- 1S0O 18788. Sistemas de Gestion para Operaciones de Seguridad Privada. Requisitos con orientacion para su uso.

- 1SO 55001. Gestion de Activos. Sistema de Gestion. Requisitos.

- ISO/IEC TS 17021-52014 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacion de sistemas de gestion. Parte 5: Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de gestion de
activos - sistemas de gestion.

- I1SO 39001. Sistemas de Gestion de Seguridad Vial. Requisitos con guia de uso.

- ISO/IEC TS 17021-7. Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacion
de sistemas de gestion - Parte 7. Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion de
seguridad vial.

- I1SO 28000. Seguridad y Resiliencia. Sistemas de gestion de seguridad. Requisitos.

- ISO 28001. Sistemas de Gestion de la Seguridad para la cadena de suministro. Mejores practicas para implementar
valoraciones y planes para la seguridad de la cadena de suministros. Requisitos y Orientacion.
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- I1SO 28003. Sistemas de gestion de la seguridad para la cadena de suministro - Requisitos para los organismos de auditoria
y certificacion de los sistemas de gestion de la seguridad de la cadena de suministro.

- IAFID 1. Documento Informativo IAF para los alcances de acreditacion en QMS y EMS

- IAF ID 13. Nomenclatura IAF de dispositivos meédicos (IAF MDN), incluidas las clasificaciones de riesgo de dispositivos
medicos

- |AF MD 1. Auditoria y certificacion de un sistema de gestion operado por una organizacion de multiples sitios

- IAF MD 2. Transferencia de certificacion acreditada de sistemas de gestion.

- IAF MD 4. Uso de tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC) con fines de auditoria/evaluacion

- |AF MD 5. Determinacion del tiempo de auditoria para sistemas de gestion de calidad, ambiental y de seguridad y salud

ocupacional.

- |AF MD 8. Aplicacion de la ISO/IEC 17011 en el campo de los sistemas de gestion de la calidad para dispositivos meédicos
(ISO 13485).

- IAFMD 9. Aplicacion de la ISO/IEC 17021-1 en el campo de los sistemas de gestion de la calidad para dispositivos meédicos
(ISO 13485).

- |AF MD 11. Aplicacion de la ISO/IEC 17021 para auditorias de Sistemas de Gestion Integrados (SGI).

- IAF MD12. Evaluacion de acreditacion de Organismos de Evaluacion de la Conformidad con actividades en multiples paises.

- |AF MD13. Requisitos de conocimientos para el personal del organismo de acreditacion para los sistemas de gestion de
seguridad de la informacion (ISO / IEC 27001).

- IAF MD 16. Aplicacion de la ISO/IEC 17011 para la Acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de
Seguridad Alimentaria (SGSA).

- IAF MD 17. Actividades de testificacion para la acreditacion de organismos de certificacion de sistemas de gestion.

- IAF MD 22. Aplicacion de ISO/IEC 17021-1 para la Certificacion de Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional
(OH&SMS) ISO/IEC 17021-10.

- IAF MD 23. Control de entidades que operan en nombre de organismos de certificacion de sistemas de gestion acreditados.

- RAC-3.0-01 (antes R-AC-01) Reglas del Servicio de Acreditacion de ONAC.

- RAC-3.0-03 (antes RAC-1.4-03) Reglamento de Uso de los Simbolos de Acreditado y/o Asociado.

- EST-1.0-01 Estatutos ONAC.

- PR-3.3-01 (antes PR-4.2-01). Procedimiento para Evaluar Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

- LN-3.3-02. Lineamientos para testificacion de Alcances Acreditacion para Organismos de Certificacion de Sistemas de
Gestion.

- PR-3.4-01 (antes PR-4.3-01). Procedimiento de Toma de Decision sobre la Acreditacion de Organismos Evaluadores de la
Conformidad.

- LN-1.3-01 (antes ESP-1.3-01). Lineamientos de la Acreditacion Transfronteriza

- ANEXO H-PR-3.3-01 Matriz de Riesgos CSG.

Nota 1: las normas y documentos mandatorios referenciados en el presente documento se entienden como ultima version o
como la version en periodo de transicion, cuando aplique.

4. VINCULACION DEL DOCUMENTO CON LOS PROCESOS DE SISTEMA DE GESTION

Ubicacion dentro de la gestion por procesos Responsable
1 Nivel 3.0 Prestacion servicio Direccion Técnica Internacional
2 Nivel 3.3 Evaluacion Direccion Tecnica Internacional/Coordinacion sectorial

Ver Mapa de Procesos de ONAC

5. PARTICIPANTES Y RESPONSABILIDADES.

Participante Responsabilidad

- Divulgar el presente instructivo a evaluadores, evaluadores de testificacion y expertos
técnicos, y asegurar su implementacion.

- Suministrar al Lider de Equipo la informacion requerida para el desarrollo de la Etapa 1
(evaluacion documental), incluyendo el programa de evaluacion, la informacion sobre quejas
referidas al OEC, informe de las evaluaciones anteriores (cuando aplique), cambios
notificados por el OEC o aspectos a tener en cuenta en la evaluacion, como, por ejemplo:
cambio de razon social, modificaciones o cambios del alcance de acreditacion, y la
informacion necesaria para las demas evaluaciones (complementarias, extraordinarias y
otras).

Coordinacion sectorial

Profesional de Apoyo a
Coordinaciones Sectoriales
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5. PARTICIPANTES Y RESPONSABILIDADES.

Participante Responsabilidad

Lider de Equipo - Salvaguardar la confidencialidad de toda la informacion a la cual tiene acceso durante todo
el ejercicio de evaluacion.

- Coordinar y orientar las actividades del equipo en cada una de las etapas del proceso de
evaluacion y garantizar que se cumplan los objetivos de la evaluacion.

- Reuvisar el alcance solicitado o acreditado y las novedades que pueda tener.

- Realizar la revision de la documentacion suministrada para la Etapa 1 de la evaluacion
(evaluacion documental).

- Asegurar que todos los miembros del equipo evaluador envien los informes
correspondientes a la evaluacion documental, consolidar y utilizar dicha informacion como
insumo en la elaboracion del informe y del plan de evaluacion.

- Planificar la evaluacion con base en riesgos, teniendo en cuenta la informacion suministrada.

- Emitir y enviar al OEC el plan de evaluacion, con la informacion respectiva de las actividades
a ser realizadas en la Etapa 2 de la evaluacion, las técnicas de evaluacion a ser utilizadas para
cada actividad e indicaciones adicionales propuestas por el equipo evaluador. De ser el caso
enviar al CSG informacion respecto a los hallazgos de no conformidad detectados en la Etapa
1 de evaluacion.

- Realizar las actividades de evaluacion de acuerdo con lo establecido en el Plan de
evaluacion.

- Asegurar que todos los miembros del equipo evaluador envien los informes
correspondientes y utilizar dicha informacion como insumo en la elaboracion del informe
final.

- Deserrequerido, informar a la Coordinacion Sectorial la necesidad de realizar una evaluacion
complementaria, solicitando aprobacion del tiempo, equipo evaluador y lugar para su
gjecucion.

- Emitir y enviar el informe parcial o final de evaluacion (segun corresponda) al Coordinador
Sectorial, en la fecha establecida en la programacion de evaluacion.

- Usar los formatos vigentes, establecidos para cada una de las etapas de la evaluacion.

- Garantizar el cumplimiento de los términos de tiempo establecidos en el RAC-3.0-01(antes
R-AC-01) para la presentacion, revision, aprobacion e implementacion del plan de
correcciones y acciones correctivas que llegue a requerir el CSG para el tratamiento de los
hallazgos identificados en la Etapa 1y 2 de la evaluacion.

- Garantizar que las evidencias suministradas para soportar los hallazgos sean objetivas, esten
adecuadamente documentadas, permitan realizar trazabilidad y sean conocidas por el OEC.

Evaluador (E) / Evaluador | -  Salvaguardar la confidencialidad de toda la informacion a la cual tiene acceso durante todo

de testificacion (ETE) el gjercicio de evaluacion.

- Realizar la revision de la documentacion suministrada para la Etapa 1 (evaluacion

- documental) de la evaluacion.

- Reuvisar el alcance solicitado o acreditado y reportar al evaluador lider las novedades que
este pueda tener.

- Establecer vy registrar la conclusion sobre la conformidad de cada uno de los aspectos
técnicos o de gestion relacionados con la competencia del OEC, para el alcance de
acreditacion objeto de evaluacion.

- Realizar la verificacion de los registros de certificacion o el atestiguamiento (Segun
corresponda).

- Cumplir con los tiempos establecidos para la entrega de los informes.

- Usar los formatos vigentes, establecidos para cada una de las etapas de la evaluacion.

- Brindar acompanamiento o soporte respecto al proceso de acreditacion a los expertos

técnicos.
Experto Teéecnico (EX) /|-  Salvaguardar la confidencialidad de toda la informacion a la cual tiene acceso durante todo
Evaluador Técnico (ET) el gjercicio de evaluacion.

- Reuvisar el alcance solicitado o acreditado y reportar al evaluador lider las novedades que
este pueda tener.

- Realizar la revision de la documentacion suministrada para la Etapa 1 de la evaluacion
(evaluacion documental).

- Apoyar técnica e integralmente en las actividades de ejecucion de la evaluacion y/o el
atestiguamiento al Evaluador Lider, Evaluador o Evaluador de Testificacion.
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5. PARTICIPANTES Y RESPONSABILIDADES.

Participante Responsabilidad

- Registrar e informar al evaluador lider la conclusion sobre la conformidad de cada uno de los
aspectos técnicos o de gestion relacionados con la competencia del OEC segun su rol, para
el alcance de acreditacion objeto de evaluacion.

- Realizar la revision de registros de certificacion o la testificacion, acorde al proceso de
evaluacion indicado en la notificacion de programacion emitida por ONAC.

- Responder a las observaciones del Lider de equipo, apoyando la revision del plan de
correcciones y acciones correctivas en los tiempos establecidos en el RAC-3.0-01 y revisar
las evidencias para el cierre de las acciones correctivas en la evaluacion complementaria.

- Emitir conceptos técnicos con relacion a la competencia del organismo de certificacion de
sistemas de gestion para realizar la certificacion de sistemas de gestion, en aquellas areas en
donde le fue calificada su experiencia.

- Registrar en los formatos correspondientes, los resultados de los aspectos tecnicos
revisados, junto con los resultados de la revision de registros de certificacion.

- Enviar oportunamente los informes de evaluacion técnica al lider de equipo.

- Usar los formatos vigentes, establecidos para cada una de las etapas de la evaluacion.

6. CONSIDERACIONES GENERALES

Generalidad

Una vez se ha programado la prestacion del servicio, el Profesional de Apoyo de la Coordinacion Sectorial de Certificacion realiza
las siguientes actividades:

1. Recopilar la version actualizada de los documentos y registros entregados por el organismo CSG a evaluar, los cuales deben
corresponder con la informacion solicitada en cada uno de los anexos del formulario de solicitud, en el ANEXO 2 de la
notificacion de la evaluacion de seguimientos o reevaluaciones, o la solicitada por la coordinacion para las evaluaciones
extraordinarias.

2. Guarda en la carpeta destinada a cada miembro del Equipo Evaluador (de la respectiva aplicacion tecnologica), la
informacion correspondiente a la evaluacion a realizar, incluyendo cuando aplique: el programa de evaluacion, la
informacion sobre quejas referidas al OEC, informe de las evaluaciones anteriores, cambios notificados por el OEC o
aspectos a tener en cuenta en la evaluacion.

3. Envia oportunamente a los miembros del Equipo Evaluador la comunicacion para realizar la Etapa 1 de la evaluacion.

Para realizar la evaluacion, se tienen en cuenta las disposiciones establecidas en el Procedimiento para Evaluar Organismos de
Evaluacion de la Conformidad, PR-3.3-01.

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES / DISPOSICIONES

7.1 ETAPA 1 - REVISION DOCUMENTAL
711 Confirmar el objetivo de la Evaluacion

El proceso de evaluacion inicia con el envio de la Notificacion de Evaluacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de
Gestion, FR-3.2.4-08, al Organismo de certificacion, al equipo evaluador y a los expertos técnicos. Solo con la recepcion de este
documento por parte de ONAC y la confirmacion por parte de la Coordinacion sectorial, se pueden adelantar las actividades
descritas en este instructivo.

Recibida la notificacion, los miembros del equipo evaluador procederan a verificar la conformacion del equipo, las fechas y
tiempos asignados para cada una de las etapas, e informar a la Coordinacion Sectorial respecto a cualquier novedad. Es
importante mencionar que, dependiendo del tipo de evaluacion, las etapas 1y 2 podran no aplicar y por lo tanto solo existira una
fecha de evaluacion.

Los miembros del equipo evaluador deberan separar en sus agendas los tiempos requeridos para la atencion de las diferentes
etapas de la evaluacion.

Una vez recibida la documentacion para la Etapa 1 de la evaluacion, los miembros del equipo evaluador procederan a verificar
su completitud, informando cualquier novedad a la Coordinacion Sectorial.
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7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES / DISPOSICIONES

7.1.2 Revision documental
Para realizar las evaluaciones de otorgamiento y ampliacion de la acreditacion, se revisan los documentos mencionados en los
anexos del formulario FR-3.2.1-09 (antes: FR-3.2-09): Formulario de solicitud acreditacion de organismos de certificacion de
sistemas de gestion y para las evaluaciones de seguimiento y renovacion, se deben revisar los documentos mencionados en el
Anexo 2 de la notificacion de evaluacion, entre los cuales se contemplan los siguientes:
RESPONSABLE DE
REVISION
e Lider de Experto
Equipo Técnico
A Certificado de existencia y representacion legal. X W
B. Organigrama General y especifico. X
Analisis y declaracion de actividades del CSG y de los organismos relacionados,
C. asi como la politica de independencia, imparcialidad e integridad y analisis de X
independencia de las partes interesadas.
- Manual del Sistema de Gestion, procedimientos y formatos del Sistema de
Gestion.
- Lista maestra actualizada.
D. - Documento del OEC que indique las actividades realizadas para la X @ X @
certificacion de cada una de las normas acreditadas.
- Metodologia empleada para la aplicacion de los documentos mandatorios
correspondientes.
E. Listas de verificacion. X@ X@
F. Relacion de todos los empleados del OEC. X
- Relacion de los auditores y expertos técnicos calificados por el OEC y que
forman parte del equipo que realiza las auditorias de certificacion bajo los
G. : X X
esquemas acreditados por ONAC.
- Procedimiento de calificacion de los auditores y expertos.
H Relacion de los certificados de sistema de gestion que el OEC ha expedido para % %
' cada alcance acreditado y sujeto a seguimiento.
Informacion mediante la cual el CSG demuestra que se han evaluado los riesgos
I resultantes de sus actividades de certificacion y la evidencia de las previsiones X @
tomadas para cubrir las responsabilidades que se deriven de sus operaciones.
J. Reglamentos técnicos o normas técnicas referidos para definir el alcance. X
K. Informacion del representante de la direccion del organismo de certificacion.
L - Qltimo informe de auditoria interna.
' - Ultima revision por la direccion.
M. Alcance acreditado o para el cual solicita acreditacion. X® X®
N. Cronograma de las auditorias programadas. X
Informacion de la estadistica de quejas, reclamaciones y apelaciones.
0. Informacion de las quejas o aperturas de investigacion enviadas por la X®© X®©
coordinacion.
P. Solicitud de acreditacion ante ONAC o su ampliacion (Si aplica). X
Q. Programa de evaluacion (Si aplica). X
R. Informe de la ultima evaluacion realizada por ONAC (Si aplica). X
En el Certificado de existencia y representacion legal el lider de equipo debera verificar como minimo la informacion
correspondiente a la razon social, NIT, direccion registrada, el objeto social; el cual debe incluir o hacer referencia a la actividad
de certificacion que desea acreditar y la designacion de representacion legal.
El lider del equipo revisara como minimo el documento del Sistema de Gestion del CSG y los procedimientos e instructivos
relacionados con los requisitos relativos a la gestion. El experto técnico revisara como minimo el Manual del Sistema de Gestion
y los procedimientos e instructivos relacionados con los requisitos técnicos.
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De acuerdo con los sistemas de gestion contemplados en el alcance de acreditacion del CSG, la revision documental se
realiza utilizando como guia los siguientes documentos segun corresponda:

FR-3.3.2-10 (antes FR-4.2.3-10) Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion ISO/IEC 17021-1
FR-3.3.2-20 (Antes FR-4.2.3-20) Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion Ambiental ISO/IEC
17021-2

FR-3.3.2-21 (Antes FR-4.2.3-21) Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion Calidad ISO/IEC
17021-3

FR 3.3.2-56 Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Activos ISO/IEC TS 17021-5

FR 3.3.2-63 Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Seguridad Vial ISO/IEC TS 17021-7
FR 3.3.2-54 Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion Anti-Soborno ISO/IEC TS 17021-9
FR-3.3.2-47 (Antes FR-4.2.3-47) Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion Seguridad y Salud
en el Trabajo ISO/IEC TS 17021-10

FR-3.3.2-11 (Antes FR-4.2.3-11) Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistema de Gestion de Inocuidad de los
Alimentos ISO/IEC 17021-1 + ISO/TS 22003

FR-3.3.2-12 (Antes FR-4.2.3-12) Lista de Verificacion Organismo de Certificacion de Sistema de Gestion de Seguridad de la
Informacion ISO/IEC 17021-1 + ISO/IEC 27006

FR-3.3.2-36 Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistema de Gestion de la Energia ISO/IEC 17021-1 + ISO
50003

FR-3.3.2-13 (antes FR-4.2.3-13) Lista de Verificacion Organismo de Certificacion de Sistema de Gestion de la Seguridad para
la Cadena de Suministro ISO/IEC 17021-1 + ISO 28003

FR-3.3.2-55 Lista de Verificacion Organismos de Certificacion de Sistema de Gestion de Inocuidad de los Alimentos FSSC
22000

Estas listas de verificacion estan conformadas por las siguientes secciones:

Seccion 1. Informacion General - Espacio para registrar los datos del CSG.

Seccion 2: Requisitos - Lista de chequeo que contiene los requerimientos que debe cumplir el CSG conforme a la norma
respectiva.

Seccion 3: Documento - Espacio para registrar los documentos del sistema de gestion que satisface los requisitos. Esta
informacion la debe diligenciar el OEC.

Ellider de equipo revisara como el CSG ha evaluado los riesgos resultantes de sus actividades de certificacion y la evidencia
de las previsiones tomadas para cubrir las responsabilidades que se deriven de sus operaciones, verificando en ellas
vigencias, montos, etc. En caso de ser una poliza, la vigencia, el tipo de podliza, el monto asegurado, la cobertura y
exclusiones.

El experto técnico revisara el contenido técnico del alcance, en cuanto a cada uno de los parametros que se incluyen en el
alcance de acuerdo con el esquema de acreditacion.

El lider de equipo revisara que el alcance de acreditacion Anexo a la notificacion de programacion de la evaluacion
corresponda con el Anexo O de la solicitud de otorgamiento o ampliacion de la acreditacion, o con el alcance acreditado,
segun aplique, e informara a la Coordinacion Sectorial respecto a cualquier inconsistencia que observe. El experto técnico
revisara el contenido técnico del alcance, en cuanto a cada uno de los parametros que se incluyen en el alcance de acuerdo
con el esquema de acreditacion.

71.2.1 Revision de requisitos normativos del esquema de acreditacion

Para la revision de cada uno de los requisitos normativos, asi como los requisitos de ONAC, los evaluadores y expertos deberan
seguir las listas de verificacion de acuerdo con el esquema de acreditacion que corresponda. Como parte de la evaluacion
documental, los evaluadores y expertos deberan:

- Confirmar que la documentacion aportada por el OEC para realizar la Etapa 1, contiene la informacion requerida, en la lista
de Anexos del formulario de solicitud de otorgamiento o ampliacion, o en la notificacion de las evaluaciones regulares para
el seguimiento de la acreditacion, o la requerida por la coordinacion sectorial para el caso de las evaluaciones
extraordinarias.
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- Evaluar la suficiencia y adecuacion de la documentacion aportada para cumplir cada uno de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17021-1 y los documentos de obligatorio cumplimiento emitidos por el Foro Internacional de Acreditacion - IAF
(Anexo 1). Para esto, podran guiarse por la informacion diligenciada por el OEC en las listas de verificacion, en relacion con
el documento que satisface cada uno de los requisitos. Los documentos deberan encontrarse disponibles en los Anexos de
la documentacion aportada para la evaluacion, en especial en el Anexo D que contiene los documentos del Sistema de
Gestion del CSG.

7.1.2.2 Revision del alcance

De acuerdo con lo indicado en el formulario FR-3.2.1-09, Solicitud de Acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas
de Gestion, el alcance a ser evaluado por ONAC y descrito en el formato FR-3.0-09, que incluye la siguiente informacion:

- Datos generales del Organismo de Certificacion de Sistemas de Gestion.
- Expresion del alcance, en donde se define:
Tipo de Sistema de Gestion: acreditado o para el que se solicita la acreditacion.
Norma: o documento normativo aplicable al sistema de gestion respectivo.
Sectores Téecnicos: clasificacion de los sectores segun el documento que define las categorias para cada sistema de
gestion (Eje: IAF ID 1, IAF MD g, ISO/TS 22003, ISO 50003).

Ejemplo de la expresion del alcance para un CSG:

SISTEMA DE GESTION NORMA SECTORES TECNICOS
ISO 9001:2015 Clasificacion IAF Segun ID 1
Sistema de Gestion de ) .
Calidad NTC 55552011 No Aplica
NTC 6001:2008 No Aplica
Sistema de Gestion Ambiental | ISO 14001:2015 Clasificacion IAF Segun ID 1
Sistema de Gestion de
Seguridad y Salud en el ISO 45001:2018 Clasificacion IAF Segun ID 1
Trabajo
Sistema de Gestion de ) . ,
Inocuidad de los Alimentos ISO 22000:2018 Categorias segun ISO/TS 22003
Sistema de Gestion de ]
Calidad para Dispositivos SO 13485:2016 Area técnica segun IAF MD 9
Medicos
S'Ste”.‘a de Gestion de ISO 28000:2022 No Aplica
Seguridad
Sistema de Gestion de
Seguridad de la Cadena de ISO 28001:2007 No Aplica
Suministro
Sistema de Gestion de la ) .
Seguridad de la informacion ISO/IEC 270012022 No Aplica
S'Ste”?a de Gestion de ISO 50001:2011 No Aplica
energia
Sistema de Gestion Anti- ) .
Soborno ISO 37001:2016 No Aplica
Sistema de Gestion para
Operaciones de Seguridad ISO 18788:2015 No Aplica
Privada
Sistema de Gestion de . .
. . - Categorias segun Anexo 5 Documentos del Esquema FSSC
Egg'gfgo%e los Alimentos FSSC 22000 Version 51 22000 Version 5.1 basado en ISO/TS 22003:2013




‘ YONAC INSTRUCTIVO PARA LA EVALUAC;l(')N DE SS%?&ITZS—3.3-OZ
ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PAGNAID
SISTEMAS DE GESTION '

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES / DISPOSICIONES

Gestion de Activos- Sistema '
de Gestién ISO 55001 No Aplica
Sistema de Gestion de No Aplica
Seguridad Vial 1SO 39001

Con la revision del alcance de acreditacion del organismo de certificacion se busca:

- Identificar los tipos de certificacion de sistemas de gestion en el alcance de la acreditacion

- Identificar sectores técnicos, en los que el organismo es competente y ofrece sus servicios de certificacion de sistema de
gestion.

- Identificar las actividades de certificacion a ser testificadas y los registros de certificacion a revisar durante la Etapa 2

713 Aplicacion de criterios de muestreo
7131 Alcance

Se aplican las disposiciones establecidas en el documento LN-3.3-02 (Antes INS-4.1-02), Lineamientos para testificacion de
alcances de acreditacion para organismos de certificacion de sistemas de gestion.

El alcance de la acreditacion sera evaluado utilizando las siguientes técnicas de evaluacion: Testificaciones y Evaluacion de
Registros.

Para las evaluaciones de otorgamiento o ampliacion sera evaluado la totalidad del alcance solicitado, teniendo en cuenta los
criterios establecidos en los documentos mandatorios MD de IAF, aplicables a cada sistema de gestion.

Para el mantenimiento de la acreditacion, sera evaluada la totalidad del alcance acreditado durante el ciclo de acreditacion o
segun lo especifique el documento MD aplicable a cada sistema de gestion. EL muestreo del alcance tambien estara sujeto a lo
establecido en los documentos MD aplicables a cada sistema de gestion; en los que se determinan frecuencia, sectores criticos,
grupos, categorias, subcategorias, etc.

En todo caso, los alcances a ser evaluados; ya sea por testificaciones, o por evaluacion de registros, seran determinados a traves
del Programa de Evaluacion, especificando la actividad para cada proceso anual de evaluacion, sea seguimiento o sea
renovacion de la acreditacion.

71.3.2 Sitios

Para evaluaciones de otorgamiento, en el caso de que el OEC realice su actividad en diversos sitios, la evaluacion se realizara
tanto a la sede central del OEC como en todos aquellos sitios en los que se realicen actividades dentro del alcance de la
acreditacion.

Para evaluaciones de ampliacion del alcance, la evaluacion se realizara en el sitio solicitado como item de ampliacion.

Para las evaluaciones de mantenimiento de la acreditacion, cuando el OEC preste el servicio de evaluacion de la conformidad
desde diferentes sedes o sitios se establecera un plan de muestreo tal que asegure que todos los sitios han sido evaluados al
menos una vez antes de cada reevaluacion, lo cual sera establecido en el programa de evaluacion.

71.3.3 Registros

Para realizar la revision de registros, se debe considerar como periodo a evaluar, el tiempo transcurrido desde la ultima
evaluacion (otorgamiento, seguimiento o renovacion), excepto cuando sea menor el tiempo trascurrido desde el inicio de la

prestacion del servicio de certificacion incluido en el alcance de la acreditacion.

El alcance a ser evaluado mediante la técnica de Evaluacion de Registros sera proporcionado por el programa de evaluacion, el
cual determinara el sistema de gestion y el sector IAF para cada evaluacion anual.

Teniendo en cuenta la relacion de los certificados de sistema de gestion que el OEC ha expedido para cada alcance acreditado
y sujeto a seguimiento, se utilizara la estrategia de muestreo que se describe a continuacion:

1) Calculo del tamafo de muestra. - Disefio de un Plan Optimo por Aproximacion a una Distribucion Normal.
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2) Valores de parametros Alpha y Betha 1-a=0,75 y $=0,001.
3) Estrategia de Muestreo. - Muestreo Aleatorio Simple sobre el total poblacional de registros, acompanado de un meétodo de
seleccion Método Coordinado Negativo (Orden Ascendente).

Para ello, ONAC proporciona al equipo evaluador como herramienta el Panel “Muestra Probabilistica”, FR-3.3.1-19 para realizar
dicho calculo:

MUESTRA PROBABILISTICA

Esta sencilla heramienta esta disefiada para brindar a los equipos evaluadores (en cabeza del evaluador lider), un apoyo a la hora de seleccionar una
muestra con un tamafio de muestra suficiente, ya bien sea de un listado de registros, o de cualquier otra poblacién que necesite evaluarse y a través
de una muestra se la poblacion.

Las definiciones y otros soportes estadisticos se encontraran en la hoja "SOPORTES" para quien se interese por ahondar mas en el tema.

Para utilizar la herramienta inicie dando clic en el boton INICIAR y siga las siguientes indicaciones:

1) En el cuador de texto PRIMERO debe indicar el nimero del primer registro generado desde la etapa 2 de la dltima evaluacion, en caso de no
saberlo ingrese 1 como primer registro.

2) En el cuador de texto ULTIMO debe indicar el niamero del ULTIMO registro generado desde la etapa 1 de evaluacién a realizar hasta el inicio de la
evaluacion actual, en caso de no saberlo ingrese el nimero de registros generados en el lapso de tiempo indicado.

3) Al dar clic en el boton GENERAR la herramienta indicara el tamafio de muestra y tres registros seleccionados de forma aleatoria por medio de uan

algoritmo de seleccion coordinado negativo.

Respecto a las evaluaciones de otorgamiento, la revision de registros abarcara todo el alcance solicitado, utilizando la estrategia
de muestreo descrita anteriormente.

7.1.3.4 Personas

En relacion a la seleccion de las personas a ser evaluadas en el marco de la evaluacion de otorgamiento o ampliacion,
correspondera al equipo evaluador seleccionar una muestra de los profesionales (auditores) de cada sistema de gestion indicado
en el alcance solicitado para realizar la revision de registros. Adicionalmente, se revisaran los registros de los profesionales que
participaran en las evaluaciones testificadas.

En el caso de las evaluaciones de seguimiento y reevaluacion, correspondera al equipo seleccionar los profesionales (auditores),
teniendo en cuenta la evaluacion de registros y los ejercicios de testificacion de evaluaciones anteriores, procurando, dentro de
lo posible, evaluar personal diferente en cada evaluacion regular, con el proposito de dar cobertura a la mayor parte del personal
autorizado por el OEC durante el ciclo de acreditacion.

Para realizar la seleccion de la muestra, el evaluador debe utilizar la herramienta Panel “Muestra Probabilistica”, FR-3.3.1-19,
descrita en el numeral anterior.

7.1.4 Planificacion de la evaluacion con base en los riesgos y aplicando los criterios de muestreo.

Elaboracién del Plan de Evaluacion

El plan de evaluacion debe ser generado en el formato FR-3.3.2-39: Plan de Evaluacion en Sitio Organismos de Certificacion de
Sistemas de Gestion, el cual se establece teniendo en cuenta las indicaciones del PR-3.3-01, Procedimiento para evaluar
organismos de evaluacion de la conformidad, en donde se incluye el enfoque con base a riesgos que debe ser seguido en todas
las evaluaciones realizadas por ONAC.

Para realizar la planificacion de la evaluacion con base en riesgos se tendra en cuenta:
- La matriz general de riesgos para el esquema de acreditacion proporcionada por ONAC (Anexo H_ PR-3.3-01)

- Informacion adicional proporcionada por ONAC respecto a quejas, aperturas de investigacion, etc.
- Informes de evaluaciones anteriores
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- Informe de la ultima auditoria interna y de la revision por la direccion
- El resultado de la revision documental referenciada en el numeral 7.1.2 de este instructivo.

Analizada esta informacion se proyectara la matriz particular de riesgos del CSG (Anexo 02-INS.3.3-02) y como consecuencia se
tendran identificados y clasificados los riesgos de acuerdo a su nivel de criticidad, con lo cual se elaborara el plan de evaluacion
en el cual, y en coherencia a los citados niveles de riesgo, se especificaran las tecnicas de evaluacion a ser utilizadas para evaluar
los requisitos. Las tecnicas de evaluacion a ser utilizadas en las evaluaciones que realiza ONAC se encuentran descritas en el
Procedimiento para evaluar organismos de evaluacion de la conformidad, PR-3.3-01.

En la distribucion del tiempo de evaluacion para la Etapa 2, debe asignarse el mayor porcentaje de tiempo a las actividades
realizadas para verificar la competencia tecnica del CSG (en determinacion, revision y atestacion).

Las testificaciones seran programadas de manera independiente, acorde la informacion suministrada por el CSG. El plan de
testificacion se establece teniendo en cuenta las disposiciones establecidas en los LN-3.3-02 (Antes INS-4.1-02): Lineamientos
para testificacion de alcances de acreditacion para organismos de certificacion de sistemas de gestion y sera registrado en el
programa de evaluacion del CSG.

El plan de evaluacion debe contemplar, entre otros:

- Eltiempo de recorrido para el reconocimiento de las instalaciones del organismo para las cuales solicita la acreditacion. Es
adecuado que el reconocimiento de las instalaciones se realice al terminar la reunion de apertura.

- Los tiempos de desplazamiento entre sedes (si aplica).

- Eltiempo de reuniones diarias para efectuar el balance de los hallazgos identificados durante el dia y el cumplimiento del
plan establecido.

- Eltiempo, previo a la reunion de cierre, para el analisis y consolidacion de la informacion que sera presentado al OEC como
resultado del proceso de la evaluacion y que corresponde a los resultados de las reuniones de balance diario.

Para realizar la designacion de las actividades a realizar por los integrantes del equipo evaluador, es necesario tener en cuenta
que, en todas las actividades, el experto técnico se debe encontrar acompanado por el lider del equipo o por un evaluador.

Es importante que en el plan de evaluacion se deje establecido:

- Lacompetencia técnica para la evaluacion del alcance del CSG objeto de evaluacion, con la participacion de los integrantes
del equipo evaluador.

- Los canales de comunicacion entre el equipo evaluador y el OEC, con el fin de definir la logistica necesaria para el hormal
desarrollo de la Etapa 2 y la verificacion de los requisitos estipulados por el OEC con relacion a seguridad industrial y salud
ocupacional.

- Lastécnicas de evaluacion a ser empleadas para cada requisito o actividad a ser evaluada.

7.1.5 Hallazgos de Etapa 1

Si una o varias no conformidades son identificadas en la Etapa 1, se procede de acuerdo con lo establecido en el documento PR-
3.3-01, Procedimiento para evaluar organismos de evaluacion de la conformidad.

Los hallazgos identificados en la evaluacion documental se informan al lider de equipo, y se registran en el formato FR-3.2.2.-04
(Antes FR-4.2.3-04) No conformidades, fortalezas y aspectos por mejorar.

71.6 Entregables de la Etapa 1

Los miembros del equipo evaluador deben entregar los siguientes documentos diligenciados, con respecto a la evaluacion
documental realizada:
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Documento (Formato) R_e_s pons_ablg e Tiempo de entrega Recibe
diligenciamiento
FR-3.3.1-12 Informe Etapa 1 Experto Maximo al dia habil siguiente
Técnico Organismo de Certificacion de | Experto Técnico | de la fecha de Etapa 1 del | Lider de Equipo
Sistemas de Gestion Experto Tecnico.
FR-3.34-04 Informe de Evaluacion Maximo al dia habil siguiente
Organismo de Certificacion de Sistema Lider de Equipo de la fecha de Etapa 1 del | Coordinacion Sectorial
de Gestion (Seccion Etapa 1) Lider de Equipo.
FR-3.3.2-39 Plan de Evaluacion en Sitio Maximo al dia habil siguiente
Organismos de Certificacion de Sistemas Lider de Equipo | de la fecha de Etapa 1 del | Coordinacion Sectorial
de Gestion. Lider de Equipo.
FR-3.22.-04 (Antes FR-4.23-04) No Maximo al dia habil siguiente
conformidades, fortalezas y aspectos Lider de Equipo de la fecha de Etapa 1 del | Coordinacién Sectorial
por mejorar Lider de Equipo.
Anexo 02-INS33-02 Mairiz planificacion Maximo al dia habil siguiente
: y P 9¢ Lider de Equipo | de la fecha de Etapa 1 del | Coordinacion Sectorial
organismos de certificacion de sistemas ) .
d - Lider de Equipo.
e gestion

71  ETAPA2 - EVALUACION

7.21 Reunion de apertura

La reunion de apertura se realiza aplicando las indicaciones establecidas en el documento PR-3.3-01, Procedimiento para evaluar
organismos de evaluacion de la conformidad y se diligencia en el formato FR-3.3.2-02, Registro asistencia reunion de apertura 'y
de cierre de evaluacion.

Una vez finalice la reunion de apertura, el equipo evaluador realiza el reconocimiento de las instalaciones, sus areas
administrativas, de archivo y en general con las que cuente el OEC para el desarrollo de sus operaciones.

7.2.2 Evaluacion de implementacion de requisitos (segun técnica correspondiente)
7.2.21. Evaluacion del sistema de gestion

El equipo evaluador debe solicitar y examinar las evidencias documentales que constaten objetivamente el cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO/IEC 17021-1. Todas las evidencias objetivas deben ser registradas en el FR-3.3.4-04: Informe de
evaluacion organismo de certificacion de sistema de gestion.

Cuando la evaluacion incluya la verificacion de requisitos en otras sedes, el equipo evaluador responsable diligenciara el formato
FR-3.3.2-19: Declaracion de evidencias identificadas en testificacion o por sedes del OEC y lo aportara el mismo dia que culmina
su participacion en la evaluacion al Lider de equipo para consolidarlo con los resultados parciales (diarios) y con los resultados
generales de toda la evaluacion a ser reportados al CSG.

7.2.2.2. Evaluacion de requisitos técnicos

Durante el desarrollo de las actividades de Etapa 2, el lider de equipo con el apoyo de los demas miembros del equipo evaluador;
realiza la evaluacion de implementacion de los requisitos técnicos por parte del CSG, identificando evidencias de la
implementacion y dejando registro de las mismas en el formato FR-3.3.4-04: Informe de evaluacion organismo de certificacion
de sistema de gestion.
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Evaluacion de testificacion

La ejecucion de las testificaciones se realiza siguiendo los las disposiciones establecidas en el documento: LN-3.3-02:
Lineamientos para testificacion de alcances de acreditacion para organismos de certificacion de sistemas de gestion y la relacion
del cumplimiento o no cumplimiento de los requisitos evaluados se registra en el formato FR-3.3.4-05: Informe de testificacion
de auditorias de organismos de certificacion de sistemas de gestion.

El equipo evaluador responsable diligenciara el formato FR-3.3.2-19: Declaracion de evidencias identificadas en testificacion o
por sedes del OEC y lo aportara el mismo dia que culmina la testificacion al Lider del equipo evaluador quien debera reportar
los resultados finales de la evaluacion de testificacion al OEC maximo dos dias habiles después de haber culminado la
testificacion.

7.2.3. Retroalimentacion diaria al OEC

El equipo evaluador debe analizar toda la informacion y evidencia pertinente durante la revision de los documentos y registros
y la evaluacion in situ. EL analisis debe ser suficiente para permitir al equipo determinar el grado de competencia y conformidad
del CSG con los requisitos de acreditacion. Los hallazgos se deben registrar en los formatos FR-3.3.4-04: Informe de evaluacion
organismo de certificacion de sistema de gestion, FR-3.3.2-19: Declaracion de evidencias identificadas en testificacion o por
sedes del OEC y FR-3.3.2-04: No conformidades, fortalezas y aspectos por mejorar.

De acuerdo con el tiempo de duracion de la Etapa 2, en las reuniones diarias, al finalizar cada jornada de evaluacion, el equipo
evaluador debe:

- Efectuar el balance de la identificacion de hallazgos de las revisiones realizadas en el dia y el cumplimiento del plan de
evaluacion.

- Informar al OEC sobre los hallazgos que pueden ser catalogados como no conformidades, basados en evidencia objetiva.

- Definir las no conformidades detectadas frente a los requisitos especificos de incumplimiento con respecto a la norma
ISO/IEC 17021-1.

- Coordinar actividades, con el objeto de asegurar el cumplimiento de los objetivos de la evaluacion y establecer las
necesidades de ajustar la planificacion en la proxima jornada de evaluacion.

- Informar a los representantes del CSG los resultados del balance del dia.

El lider de equipo establece cada una de las fortalezas, los aspectos por mejorar y las no conformidades con base en los
hallazgos reportados por el equipo evaluador en las reuniones de retroalimentacion y los registra en el formato FR-3.3.2-04, No
conformidades, fortalezas y aspectos por mejorar.

7.2.4. Preparacion de informe
Antes de la reunion de cierre y como parte de las actividades de evaluacion realizadas por el experto técnico, se revisara el
alcance acreditado o por acreditar y se registraran los cambios a que haya lugar, bien sea como consecuencia de

actualizaciones, ampliaciones, modificaciones, reducciones o suspensiones.

Concluidas todas las actividades de evaluacion en sitio, el equipo evaluador consolida los hallazgos y determina aquellos que
se configuran como no conformidad, como oportunidades de mejora o como fortalezas.

El lider de equipo registrara las conclusiones de los hallazgos en el formato FR-3.3.2-04 (Antes FR-4.2.3-04): No conformidades
fortalezas aspectos por mejorar y las presentara para firma del representante legal del CSG; entendiendose la firma como la
evidencia de que los resultados fueron informados, mas no como la aceptacion de las NC.

7.2.5. Reunion de cierre

La reunion de cierre se realiza aplicando las indicaciones establecidas en el documento PR-3.3-01, Procedimiento para evaluar
organismos de evaluacion de la conformidad y se diligencia en el formato FR 4.2.3-01, Registro de asistencia - reunion de apertura

y cierre de evaluacion.

Se debe asegurar que los hallazgos evidenciados queden claramente consignados y firmadas por el CSG en el acta de cierre.
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Asimismo, se debe informar al CSG que las evidencias requeridas como soporte de la implementacion eficaz de las correcciones
y acciones correctivas, deberan ser remitidas a ONAC en medio electronico (CD/DVD) y al correo electronico del lider de equipo,
dentro del plazo establecido en el documento RAC-3.0-01 (Antes R-AC-01), Reglas del Servicio de Acreditacion.

7.3. ETAPA 3 - REVISION DEL PCAC

731 Presentacion del PCAC por parte del OEC

Para los hallazgos identificados en cada una de las etapas de la evaluacion, el CSG debe aplicar el formato FR-3.3.2-14 Plan de
correcciones y Acciones Correctivas, ajustandose a los téerminos y tiempos establecidos en el documento RAC-3.0-01 (Antes R-
AC-01), Reglas del Servicio de Acreditacion.

7.3.2 Revision del PCAC

El lider de equipo efectua, con el apoyo de los demas miembros del equipo evaluador de ser necesario, la revision del plan de
correccion y accion correctiva y deja evidencia de las observaciones y aprobacion en el mismo formato FR-3.3.2-14.

Para los hallazgos identificados en cada una de las etapas de la evaluacion, el OEC debe diligenciar el FR-3.3.2-14 (antes FR-
4.2.3-14), Plan de correcciones y acciones correctivas, ajustandose a los términos y tiempos establecidos en el documento RAC-
3.0-01 (Antes R-AC-01), Reglas del Servicio de Acreditacion.

En la evaluacion del Plan de Correccion y Accion Correctiva propuesto por el OEC, el Lider de Equipo con la participacion del
equipo evaluador debe asegurarse, con respecto al hallazgo evidenciado, que el organismo:

- Establezca adecuadamente la correccion, es decir que se elimina la no conformidad con relacion a las evidencias objetivas
presentadas en el hallazgo y la revision por parte del CSG de otros casos en los que podria presentarse la no conformidad.

- Identifica la(s) accion(es) correctiva(s) pertinente(s) y establece las evidencias que permitiran determinar la
implementacion suficiente y eficaz de la(s) accion(es) para resolver la no conformidad y prevenir su repeticion.

7.3.3 Generar e informar resultado de la revision del PCAC

El evaluador lider registra en el formato FR-3.3.2-14 (antes FR-4.2.3-14), Plan de correcciones y acciones correctivas, el resultado
de la revision del PCAC, especificando la aprobacion de las correcciones y acciones correctivas propuestas por el CSG, y en caso
de no ser aprobadas debe registrar las observaciones pertinentes, de forma tal que le permitan al CSG realizar los ajustes
necesarios.

Las revisiones a los PCAC se deben realizar dentro de los términos y tiempos establecidos en el documento RAC-3.0-01 (Antes
R-AC-01) y el resultado de cada revision debe ser informado al CSG, a las direcciones de correo electronico establecidas en la
notificacion del servicio.

En caso de que el PCAC no sea aprobado dentro de los plazos definidos en el RAC-3.0-01 (Antes R-AC-01), el evaluador lider
debe notificar al CSG y a la Coordinacion Sectorial. Procedera a finalizar el informe de evaluacion, informando de la no aprobacion
del PCAC y presentando la recomendacion correspondiente al Comité de Acreditacion.

7.3.4 Solicitar evaluacion complementaria a ONAC

Siempre que se hayan reportado No Conformidades y una vez el PCAC es aprobado, el evaluador lider debe enviar al correo
electronico del CSG con copia a la Coordinacion Sectorial el registro FR-3.3.2-14 (antes FR-4.2.3-14) Plan de correcciones y
acciones correctivas notificando la aprobacion.

Inmediatamente el evaluador lider debe elaborar el formato FR-3.3.3-01 (antes FR-4.2.4-01), Solicitud de evaluacion
complementaria, incluyendo la informacion del CSG, fecha de evaluacion, fecha de aprobacion y fecha solicitada de evaluacion
complementaria de acuerdo con el plazo de 90 dias calendario desde el dia de la aprobacion del PCAC establecido en el
documento RAC-3.0-01 (Antes R-AC-01). Igualmente, debe incluir la descripcion de las no conformidades declaradas al CSG, la
justificacion para la evaluacion complementaria (en sede del CSG o en sede del evaluador), la necesidad de experto técnico y la
duracion estimada para la revision de evidencias.

El registro FR-3.3.3-01 (antes FR-4.2.4-01), Solicitud de evaluacion complementaria, debe ser remitido a la Coordinacion Sectorial,
junto con el PCAC aprobado, el informe parcial y los anexos de este.
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Una vez revisada y aprobada la solicitud de evaluacion complementaria; la coordinacion sectorial la envia al profesional de
planeacion del servicio para su respectiva notificacion al CSG y al equipo evaluador.

7.3.5 Elaborar informe parcial

Con base en los resultados de Etapa 1y Etapa 2, el Lider de Equipo consolida dicha informacion en el informe de evaluacion,
FR-3.3.4-04 Informe de Evaluacion Organismo de Certificacion de Sistema de Gestion. Este informe se debe entregar una vez se
apruebe el PCAC (informe parcial) y posteriormente se complementa con los resultados de la Evaluacion Complementaria
(informe final).

En caso de no presentarse hallazgos de no conformidades al cierre de la Etapa 2, el informe presentado por el lider de equipo
debera corresponder al informe final.

7.3.6 Entregables Etapa 2

Los miembros del equipo evaluador deben entregar los siguientes documentos diligenciados, con respecto a la Etapa 2

realizada:

Documento (Formato)

Responsable de
diligenciamiento

Tiempo de entrega

Recibe

Registro asistencia reunion de
apertura y de cierre de
evaluacion.

Lider de equipo

Si no son registrados hallazgos; con
el informe final, de lo contrario con
el informe parcial.

Coordinacion Sectorial

Alcance de acreditacion Firmado
por los miembros del equipo
evaluador y por el
Representante del OEC.

Equipo evaluador

Si no son registrados hallazgos; con
el informe final, de lo contrario con
el informe parcial.

Coordinacion Sectorial

Listas de verificacion

Lider de equipo

Si no son registrados hallazgos; con
el informe final, de lo contrario con
el informe parcial.

Coordinacion Sectorial

No conformidades, fortalezas y
aspectos por mejorar.

Lider de equipo

Al finalizar la Etapa 2

*Copiar a la Coordinacion Sectorial,
correo de envio de hallazgos al
OEC.

Organismo CSG
Coordinacion Sectorial

Declaracion de evidencias
identificadas en testificacion o
por sedes del OEC (si aplica).

Lider de equipo

Si no son registrados hallazgos con
el informe final, de lo contrario con
el informe parcial.

Coordinacion Sectorial

Informe de evaluacion (parcial o
final)

Lider de equipo

Si no son registrados hallazgos de
NC, el informe final, 5 dias habiles a
partir de la fecha fin de la Etapa 2.

Si son registrados hallazgos de NC,
el informe parcial, en la fecha
asignada en la programacion. Y en
este caso, el informe final 5 dias
habiles a partir de la fecha fin de la
evaluacion complementaria.

Coordinacion Sectorial

PCAC aprobado

Lider de equipo

El dia de la aprobacion (Plazos
establecidos en el RAC-3.0-01)
*Copiar a la Coordinacion Sectorial
cadena de correos.

Coordinacion Sectorial

Solicitud de complementaria

Lider de equipo

El dia de la aprobacion del PCAC

Coordinacion Sectorial
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7.4 EVALUACION COMPLEMENTARIA E INFORME FINAL

741 Evaluacion complementaria (verificacion de eficacia de las C y AC)

Al finalizar la evaluacion complementaria, el lider de equipo informa al representante del CSG sobre el resultado final del cierre
de las no conformidades identificadas y procede a emitir el informe final de la evaluacion.

El profesional de planeacion de servicios debe enviar al CSG la Notificacion de programacion de evaluacion, donde se especifica
la duracion, fecha de evaluacion complementaria, equipo evaluador y sitio de realizacion (sede del CSG o del equipo evaluador.

7.41.1 En sede del evaluador

Si la evaluacion complementaria es notificada para ser realizada en la sede del evaluador, el Organismo de Certificacion de
sistemas de gestion debe radicar en las instalaciones de ONAC las evidencias de la implementacion de las correcciones y
acciones correctivas. EL Profesional de Apoyo Sectorial guarda esta documentacion en el expediente respectivo e informa al
equipo evaluador sobre la disponibilidad de esta informacion, para el desarrollo de la evaluaciéon complementaria en la fecha
notificada.

En la evaluacion complementaria el evaluador lider y el experto tecnico (si aplica), deben verificar las evidencias presentadas,
asegurandose que sean las aprobadas en el PCAC y que eliminan eficazmente la no conformidad (correcciones) y su recurrencia
(acciones correctivas). El resultado de esta verificacion, al igual que las conclusiones se deben registrar en el formato FR-3.3.2-
14: Plan de correcciones y acciones correctivas y seguimiento en evaluacion complementaria.

NOTA: Es importante mencionar que como resultado de la evaluacion de evidencias de implementacion del PCAC, el equipo
evaluador podra concluir oportunidades de mejora, recomendaciones para la proxima evaluacion, pero no podra concluir nuevas
no conformidades, las conclusiones se basan en el cierre o no de la no conformidad

Si el equipo evaluador encuentra que las evidencias de las correcciones y acciones correctivas fueron implementadas de forma
eficaz se procede a cerrar la no conformidad, en caso contrario se mantiene abierta.

El Lider del equipo debe informar al CSG el resultado de la evaluacion complementaria al correo electronico oficial del CSG, al
finalizar la evaluacion complementaria, en la fecha notificada, y procede a emitir el informe final de la evaluacion.

7.4.1.2. En sede del OEC

Sila evaluacion complementaria es notificada para ser realizada en la sede del CSG, el evaluador lider debe elaborar el FORMATO
FR-3.3.2-39: Plan de evaluacion en sitio CSG, y enviarlo al correo electronico del CSG con copia a la coordinacion sectorial, por lo
menos con cinco (5) dias de anticipacion a la evaluacion complementaria.

El plan de evaluacion complementaria debe incluir las actividades a desarrollar para la revision de las evidencias de las
correcciones y acciones correctivas propuestas por el CSG al igual que las responsabilidades del equipo evaluador en
complementaria y las técnicas de evaluacion. Igualmente, el plan debe especificar las actividades de testificacion que sean
consideradas como necesarias para dar evidencia de la implementacion eficaz del PCAC.

Aliniciar la evaluacion complementaria en sede del OEC, se debe diligenciar el formato FR-3.3.2-02: Registro asistencia reunion
de apertura y de cierre de evaluacion.

Al finalizar la evaluacion complementaria el Lider de Equipo informa al representante del OEC sobre el resultado final de la
evaluacion, dejando registros en el formato FR-3.3.2-02: Registro asistencia reunion de apertura y de cierre de evaluacion, y
procede a complementar el informe final de la evaluacion.

7.4.2 Complementar y concluir informe final

El lider de equipo consolida el informe de evaluacion final en el formato FR-3.3.4-04, Informe de Evaluacion Organismo de
Certificacion de Sistema de Gestion y lo envia al Coordinador Sectorial junto con los siguientes anexos:

— FR-3.0-09 Alcance de acreditacion organismos de certificacion de sistemas de gestion.
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—  Anexo 02-INS.3.3-02 Matriz planificacion evaluacion y analisis de riesgos E1 - Organismos de Certificacion de Sistemas de
GestionFR-3.3.2-39 Plan de evaluacion en sitio CSG (incluido el de la Evaluacion Complementaria si es en sede del OEC)

— FR-3.3.2-02 Registro asistencia reunion de apertura y de cierre de evaluacion (incluido el de la Evaluacion Complementaria
si es en sede del OEC)

— FR-3.3.2-04 No conformidades fortalezas aspectos por mejorar.

— FR-3.3.2-19 Declaracion de evidencias identificadas en testificacion o por sedes del OEC

— FR-3.3.1-12 Informe Etapa 1 experto técnico CSG

-  FR-3.3.4-05 Informe de testificacion de auditorias de CSG

— FR-3.3.2-14 Plan de correcciones y acciones correctivas y seguimiento en evaluacion complementaria

— FR-3.3.2-10 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-1

—  FR-3.3.2-20 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-2

— FR-3.3.2-21 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-3

— FR-3.3.2-21 Lista de Verificacion ISO/IEC TS 17021-5

— FR-3.3.2-63 Listas de Verificacion ISO/IEC TS 17021-7

—  FR 3.3.2-54 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-9

— FR-3.3.2-47 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-10

— FR-3.3.2-11 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-1 e ISO/TS 22003

—  FR-3.3.2-12 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-1 e ISO/IEC 27006

— FR-3.3.2-36 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-1 e ISO 50003

—  FR-3.3.2-13 Lista de Verificacion ISO/IEC 17021-1 e ISO 28003

—  FR-3.3.2-55 Lista de Verificacion FSSC 22000

— Lista de auditores por cada Sistema de Gestion

Nota: Las listas de verificacion 09 a 19 son aplicables a las respectivas normas objeto de acreditacion, por tal razon, solo deberan
adjuntarse aquellas usadas en la evaluacion realizada.

8 REGISTROS (Documento Evidencia)

Codigo Nombre Almacenamiento Fisico Almacena'\n'uento
Magnético
FR-3.0-09 Alcance de Acreditacion Organismo de X
(antes FR-4.2.6-09) | Certificacion de Sistemas de Gestion.
FR-3.21-00 Formulario de solicitud acreditacion
(antes FR-3.2-00) de organismos de certificacion de sistemas de X
gestion
FR-3.2.4-08 Notificacion de programacion de organismos N
(antes FR-4.1-08) | de certificacion sistemas de gestion
Informe Etapa 1 Experto Técnico Organismo de
FR-331-12 Certificacion de Sistemas de Gestion X
Informe Etapa 1 y 2 testificaciones experto
FR-331-15 técnico certificacion de sistemas de gestion X
FR-3.3.1-19 Panel “Muestra Probabilistica” X
Matriz planificacion evaluacion y analisis de
Anexo 0022_|N5'3'3_ riesgos E1 - organismos de certificacion de X
sistemas de gestion
Informe de Evaluacion Organismo de
FR-334-04, Certificacion de Sistema de Gestion X
FR-33.2-10 Listg . dfe’ Verificacién Organ'i§mos de
g Certificacion de Sistemas de Gestion ISO/IEC X
(antes FR-4.2.3-10)
17021-1
FR-3.3.2-20 Listql de verificacién organlilsmos de
(antes FR-4.2.3-20) certificacion de sistemas de gestion ISO/IEC X
- 17021-2:2016
FR-332-21 Listal de verificacién orglafnismos de
(antes FR-4.2.3-21) certificacion de sistemas de gestion ISO/IEC TS X
17021-3:2017
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Lista de verificacion organismos de
FR 3.3.2-56 certificacion de sistemas de gestion ISO/IEC TS X
17021-52014
Listas de Verificacion organismos de
FR-3.3.2-63 certificacion de sistemas de gestion ISO/IEC TS
17021-7
Lista de Verificacion  organismos de
FR 3.3.2-54 certificacion de sistemas de gestion ISO/IEC X
17021-9
Lista de Verificacion Organismos de
FR-3.3.2-47 Certificacion de Sistemas de Gestion ISO/IEC X
TS 17021-10
Lista de Verificacion Organismos de
FR-3.3.2-11 Certificacion de Sistema de Gestion de N
(antes FR-4.2.3-11) | Inocuidad de los Alimentos ISO/IEC 17021-1 +
ISO/TS 22003
FR-33.2-12 Lista“ d.e, Verificacién Organismq de
(antes FR-4.2.3-12) Cert|f|;aC|on de S|stenj§ de Gestion de X
- Seguridad de la Informacion ISO/IEC 27006
Lista de  Verificacion Organismo de
Certificacion de Sistema de Gestion de la
FR-332-13 Seguridad para la Cadena de Suministro 1SO X
28003
Lista de Verificacion Organismos de
FR-3.3.2-36 Certificacion de Sistema de Gestion de la X
Energia ISO/IEC 17021-1 + SO 50003
FR-3.3.2-55 Lista de Verificacion FSSC 22000 X
FR-3.3.2-39 Plan de Evaluacion en Sitio Organismos de X
(antes FR-4.2.2-01) | Certificacion de Sistemas de Gestion
Infforme de Evaluacion Organismo de
FR-334-04 Certificacion de Sistema de Gestion X
FR-3.3.4-05 Informe de Testificla.ciOHHde Au;litorfas de
g Organismos de Certificacion de Sistemas de X
(antes FR-4.2.5-05) Gestic
estion
FR-3.3.2-19 Declaracion  evidencias identificadas en v
(antes FR-4.2.3-19) | testificacion o por sede de OEC.
FR-3.3.2-04 No conformidades, fortalezas y aspectos por v
(antes FR-4.2.3-04) | mejorar
(antZS?@i.—;g—m) Plan de correcciones y acciones correctivas X
(antZE_FgF.%s)—z_zc.)i— o) Solicitud de evaluacion complementaria X
FR-3.3.2-02 Registro de asistencia, reunion de aperturay de X

(antes FR-4.2.3-01) | cierre evaluacion

9 CONTROL DE CAMBIOS
Version | Fecha de Aprobacion | Resumen de Cambios
01 2012-04-06 Emision original del documento.
02 2014-09-25 Actualizacion general del documento.
- Se actualiza el documento en la plantilla para instructivos del Sistema de Gestion.
- Se cambia redaccion y actualiza el objetivo y el alcance.
- Se incluyen nuevas definiciones y documentos de referencia.
03 2018-06-08 ) . s . .
- Se actualiza la vinculacion del documento con los procesos de sistema de gestion.
- Se cambia redaccion y se actualiza el capitulo Participantes y Responsabilidades.
- Se reemplazo por completo el capitulo 7. Descripcion de Actividades.
04 2019-02-18 Se actualiza todo el documento, bajo una nueva estructura.




C oNAcC

INSTRUCTIVO PARA LA EVALUACION DE | S0000 e 33-02
ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PAGINA 20

FECHA: 2023-10-19

SISTEMAS DE GESTION

Se incluye lo referente a la evaluacion basada en riesgos y el programa de evaluacion. Se
ajusta informacion referente a muestreo, se incluyen formatos y se puntualizan las técnicas
de muestreo.

Inclusion nuevos servicios desarrollados CSG: FSSC 22000, ISO 37011, ISO 18788.

05 2019-12-12

06 2020-03-06 Inclusion nuevo servicio desarrollado CSG: ISO 55001.

07 2021-03-2 Inclusion nuevo servicio desarrollado CSG: ISO 39001.

324 Se actualiza el estado de algunos documentos obligatorios de IAF.

Se remueven las areas tecnicas en la tabla del Capitulo 7 referente a la revision del alcance,
conforme a la actualizacion de la Norma ISO 50003:2021.

08 2021-09-16 Se eliminael 7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES / DISPOSICIONES
71ETAPA 1 - REVISION DOCUMENTAL /EJEMPLO DE LA EXPRESION DEL ALCANCE
PARA UN CSG: SISTEMA DE GESTION: SISTEMA DE GESTION APPCC (HACCP) - ANALISIS
DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICOS NORMA: NTC 5830:2010
Se ajusta 7.1.2 Revision documental: (4) El lider de equipo revisara como el CSG ha evaluado
los riesgos resultantes de sus actividades de certificacion y la evidencia de las previsiones

09 2021-12-21 tomadas para cubrir las responsabilidades que se deriven de sus operaciones, verificando
en ellas vigencias, montos, etc. En caso de ser una poliza, la vigencia, el tipo de pdliza, el
monto asegurado, la cobertura y exclusiones.

10 2023-02-10 Ajustes de redaccion numerales 7.1.3.4 y 7.3.2, ajuste tabla del numeral 7.3.6, eliminacion de los
textos que referencian OHSAS 18001
Se actualiza la referencia del documento del Foro Internacional de Acreditacion (IAF) MD o.
Se actualiza el listado de Documentos de Referencia, incluyendo normas conforme a los
servicios disponibles para el esquema, y las actualizaciones de las hormas ISO 28000:2022, €
ISO/IEC 27001:2022.

1 2023-05-03 Se actualiza el listado de normas del cuadro de expresion del alcance del numeral 7.1.2.2,
acorde a la actualizacion de las normas ISO 28000:2022 e ISO/IEC 27001:2022 y FSSC 22000 V
5.1
Se actualiza informacion de documentos internacionales mandatorios vigentes en el cuerpo
del documento y Anexo 1.
Se realizan modificaciones de tipo editorial referente a los documentos externos IAF ID 1 e IAF

12 2023-10-19 MD 9

Anexo 1. Requisitos Documentos Foro Internacional de Acreditacion (IAF)
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Requisitos Documentos Foro Internacional de Acreditacion (IAF)

Cadigo Nombre Aplicacion
Auditoria y certificacion de un sistema de gestion operado por
MD 1 A . e CSG
una organizacion de multiples sitios
MD 2 Transferencia de certificacion acreditada de sistemas de gestion | CSG
MD Uso de tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC) con | ONAC
4 fines de auditoria/evaluacion CSG
CSG
L . o . L Sistemas de Gestion de Calidad
MDs | Qeerinacion el e do audiorspas e e 9519 | Sstemasc Geston Ambiertal
' Y 9 y Y Sistemas de Gestion de Seguridad y
Salud en el Trabajo
Aplicacion de la ISO/IEC 17021-1 en el campo de los sistemas de CSG
MD 9o gestion de calidad para dispositivos medicos (ISO 13485). Sl;temas de Gestion Calidad Dispositivos
Medicos
MD 11 Aplicacion de la ISO/IEC 17021 para auditorias de Sistemas de CSG
Gestion Integrados (SGI). Sistemas de Gestion Integrados
Evaluacion de acreditacion de organismos de evaluacion de la
MD 12 . o - . CSG
conformidad con actividades en multiples paises
Aplicacion de ISO / IEC 17021-1 para la Certificacion de Sistemas CSG
MD 22 de Gestion de Salud y Seguridad en el Trabajo (OH y SMS) Sistemas d(.% Gestion Salud y Seguridad
en el Trabajo
MD 23 Control de entidades que operan en nombre de organismos de csSG

certificacion de sistemas de gestion acreditados




