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L21/92

L59/03

RD2200/95

UNE45011

EST

Referencias

Referencias

Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.
Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica.

RD 2200/1995, de 28 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
la Infraestructura para la calidad y seguridad industrial.

UNE-EN 45011, Requisitos generales para entidades que realizan la
certificacion de producto.

Estatutos de Asimelec.
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Objeto

Objeto

Este manual de calidad establece

a)
b)
©)
d)

g)
h)

La organizacion de la Entidad de Certificacion. (4);
El compromiso con la calidad de la Entidad de Certificacion, (5);
La politica y objetivos de calidad de la Entidad de Certificacion (6);

La politica y procedimiento para las revisiones por la direccion y
auditorias internas (7);

Las obligaciones con la calidad del personal asignado a la Entidad de
Certificacion (8);

La ausencia de subcontratacion en la instruccion de los
procedimientos de certificacion de auditores y de certificacion de

PSCs (9);
El procedimiento para el tratamiento de no conformidades (10);
Los procedimientos para los recursos, reclamaciones y litigios (11);

Una relacion cruzada de los requisitos exigidos por la norma UNE-
EN 45011 con la legislacion, normativa y procedimientos aplicables
en la operacion de la Entidad de Certificacion (12);
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Organizacion

4

02-03-2005

Organizacién

ASIMELEC es una asociacion de caracter profesional constituida al amparo
del derecho de asociacion reconocido en la Constitucion Espafiola en sus
articulos 7, 22, 28.1 y 52. Se constituye de conformidad con la legislacion
vigente sobre Asociaciones Profesionales: Ley 9/1977 de 1 de Abril, Real
Decreto 873/1977 de 22 de Abril. La asociacion es de ambito nacional,
voluntaria, carece de fines lucrativos, se constituye con duracion indefinida,
y se rige con criterios democraticos por representantes libremente elegidos.

Es independiente de la Administracion, de las organizaciones de los
trabajadores y de los partidos politicos.

La estructura de la Entidad de Certificacion se apoya en la propia Estructura
y Estatutos de Asimelec. En particular, son organos de gobierno de la
Entidad de Certificaciéon los propios de Asimelec, con su naturaleza,
composicion y funciones y facultades conforme a [EST]:

a) La Asamblea General
b) La Junta Directiva
C) El Comité Ejecutivo

d) Presidente
e) Vicepresidentes y Tesorero

Se constituirda una comision de trabajo permanente, o “Comision de
Certificacion”, que entendera de las solicitudes de certificacion, del
mantenimiento de los criterios y procedimientos de certificacion y de todas
las cuestiones diarias de la actividad de la Entidad de Certificacion.

Ademas de un Presidente de la Comision Permanente de Certificacion, la
comision elegird los siguiente cargos, con las responsabilidades que se
detallan en los distintos procedimientos:

a) Un Responsable Técnico

b) Un Responsable de Calidad
C) Un Responsable de Seguridad
d) Un Responsable de Registros
e) Un Secretario

f) Un Tesorero

Version 1 Péagina 7 de 34



Organizacion

7 Sera funciéon de la Junta Directiva la emision o desestimacion de las
solicitudes de certificacion de PSCs o de auditores que, a propuesta de la
comision de certificacion, se estimen oportunos.
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Compromiso con la calidad

5 Compromiso con la calidad

8 La Direccién de la Entidad de Certificacion, consciente de la importancia de
contar con un sistema de gestion de la calidad, eficiente y eficaz, con el
objetivo de establecer, mantener y aumentar la satisfaccion de los solicitantes
de la certificacion de auditores o de certificacion de PSCs, adquiere el
compromiso y participacion activa en el desarrollo e implantacion del
mismo. Para ello realizard las siguientes actividades:

a) Establecer el compromiso, politica y objetivos de calidad de la
Entidad de Certificacion.

b) Fomentar la confianza del personal.

c) Establecer el sistema de gestion de la calidad, segun lo descrito en
este manual.

d) Mejorar la busqueda de nuevos métodos, soluciones y productos.

e) Obtener retroalimentacion sobre la eficacia y eficiencia del sistema
de gestion de la calidad.

f) Establecer la organizacion y asignar los recursos necesarios para el
cumplimiento de los objetivos definidos.

g) Establecer métodos y herramientas para medir el desempefio de la
Entidad de Certificacién, con objeto de comprobar que se han
alcanzado los objetivos planificados.

9 Este compromiso con la calidad se manifiesta:

a) Estableciendo la politica de calidad.

b) Estableciendo los objetivos de la calidad.

c) Llevando a cabo las revisiones por la direccion.

d) Asegurando la disponibilidad de recursos.

02-03-2005
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Politica y objetivos de calidad

6 Politica y objetivos de calidad
6.1 Politica de calidad
10 La direccion de la Entidad de Certificacion establece la siguiente politica de

calidad como medio para conducir a la Entidad de Certificacion hacia la
mejora de su desempefio:

Implantar y mantener un sistema de gestion de la calidad econémico,
eficaz y dindmico, de forma que permita satisfacer las necesidades y
expectativas de los usuarios de la Entidad de Certificacion y cumpla
con las especificaciones establecidas por estos.

La implantacion y mantenimiento del sistema de gestion de la calidad
requiere el compromiso y participacion de todo el personal asignado
a la Entidad de Certificacion. Por ello, todo el personal conocera esta
politica de calidad y estara instruido en las normas y procedimientos
que tenga que cumplir del sistema de gestion de la calidad, de forma
que exista un compromiso hacia la calidad en todos los niveles de la
Entidad de Certificacion

La adopcion del sistema de gestion de la calidad se orientara al
control y mejora de los procesos de certificacion de auditores y
certificacion de PSCs, con objeto de que la Entidad de Certificacion
funcione de manera eficaz y eficiente.

El sistema de gestion de la calidad se define y desarrolla en el
presente manual de la calidad, asi como en la documentacion
emanada de ¢l, siendo de obligado cumplimiento por todo el personal
de la Entidad de Certificacion, en el ejercicio de sus actividades.

6.2 Objetivos de calidad

11 En el marco de la politica de la calidad definida, se establecen los siguientes
objetivos de calidad:

a)

b)

Péagina 10 of 34

Determinar y certificar la seguridad de la seguridad de los sistemas de
informacion de manera precisa, eficiente y efectiva, basando la
resolucion de las solicitudes de certificacion sobre la excelencia
técnica en la evaluacion y certificacion.

Obtener el mas amplio reconocimiento de los certificados emitidos
mediante el cumplimiento y operacion conforme a las normas
nacionales aplicables.

Obtener el méas amplio reconocimiento de los certificados emitidos
mediante el cumplimiento y operacion conforme a las normas
internacionales aplicables.
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Revisiones y auditorias

7 Revisiones y auditorias
71 Revisiones por la direccion
12 Con caracter anual se realizara una revision por la direccion del sistema de

gestion de la calidad, conforme al procedimiento [PO-001].

7.2 Auditorias

13 Otras revisiones y auditorias internas que resulten necesarias se realizaran
igualmente conforme al procedimiento [PO-001].
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Obligaciones con la calidad

8 Obligaciones con la calidad

14 Las obligaciones y funciones de todo el personal asignado a la Entidad de
Certificacion, incluyendo las relacionadas con la calidad, estdn definidas en
la legislacion y normas aplicables (1), asi como en los procedimientos e
instrucciones técnicas internas (2).
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Subcontratacion

9 Subcontratacion

15 La Entidad de Certificacion no subcontrara ningin proceso o actividad
requerida para la resolucion de solicitudes de certificacion de auditores o de

certificacion de PSCs.
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16

Tratamiento de no conformidades

Tratamiento de no conformidades

El tratamiento de no-conformidades y la medida de la eficacia de las
acciones correctoras y preventivas tomadas se realizara conforme al
procedimiento [PO-002].
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Recursos, reclamaciones y litigios

11

17

02-03-2005

Recursos, reclamaciones y litigios

En el caso de los solicitantes de la certificacion de auditores o de
certificacion de PSCs, la Entidad de Certificacion pondra a su disposicion:

a) Un punto de recepcion de reclamaciones, que seran atendidas
inicialmente conforme al procedimiento de no conformidades anterior

b) Su disposicion a resolver de la mejor manera cuantos recursos o
litigios se le presenten, conforme al marco juridico de aplicacién a la
naturaleza juridica y del conflicto planteado.
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

12 Requisitos exigidos por la norma UNE-EN
45011

18 La Entidad de Certificacion, en atencion a los objetivos de calidad
establecidos en 6.2, deberd cumplir con lo exigido a las entidades que
realizan la certificacion de producto en la norma [UNE45011].

19 La tabla 1 muestra la correspondencia entre los requisitos de la citada norma
y las normativas y procedimientos de la Entidad de Certificacion.

Table 1 Relacion de requisitos UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

4.1 Disposiciones Generales

4.1.1. Las politicas y procedimientos que rigen el
funcionamiento de una entidad de certificacion no
deberan administrarse de manera discriminatoria. No
se deberan utilizar procedimientos para impedir o
evitar el acceso de cualquier solicitante salvo en los
casos especificados en esta norma.

4.1.2. Los servicios del organismo de certificacion
deberan ser accesibles a cualquier solicitante cuyas
actividades caigan dentro de su campo declarado de
actividad. No se deberan, por tanto, exigir condiciones
financieras o de otra indole que sean inadecuadas. El
acceso no deberd estar condicionado al tamafio del
suministrador o pertenencia a cualquier asociacién o
grupo, ni debera estar condicionado al numero de
certificados ya emitidos.

4.1.3. Los criterios frente a los cuales se evaluan los
productos de un suministrador deberan ser aquellos
descritos en las normas especificadas. La Guia
ISO/IEC 7 contiene los requisitos para las normas
apropiadas para este fin. Si se requirieran aclaraciones
para la aplicacion de estos documentos a un programa
de certificacion especifico, éstas deberan ser
formuladas por personas o comités adecuados e
imparciales que posean la competencia técnica
necesaria, y publicadas por la entidad de certificacion.

4.1.4. La entidad de certificacion debera restringir sus
requisitos, auditorias y decisiones referentes a la
certificacion a los aspectos especificamente
relacionados en el alcance de dicha certificacion
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

4.2. Organizacion

La entidad de certificacion deberd tener una estructura
que inspire confianza en sus certificaciones. En
particular, la entidad de certificacion debera:

a) ser imparcial;

b) ser responsable de las decisiones que tome en
cuanto a la concesion, mantenimiento, ampliacion,
reduccion, suspension y retirada de la certificacion;

¢) identificar al equipo directivo (comité, grupo o
persona) que tendra la entera responsabilidad de todo
lo siguiente:

1. asegurar que los ensayos, inspeccion, auditoria y
certificacion se realizan tal y como se define en esta
norma,

2. formular las politicas relacionadas con el
funcionamiento de la entidad de certificacion,

3. tomar decisiones en materia de certificacion,

4. supervisar la implantacion de sus politicas,

5. supervisar las finanzas de la entidad,

6. delegar en comités o personas, segun sea preciso, la
autoridad para que realicen actividades definidas en su
nombre,

7. establecer las bases técnicas para la concesion de la
certificacion;

d) disponer de documentos que demuestren que se
trata de una entidad juridica;

e) disponer de una estructura documentada que
salvaguarde la imparcialidad y que contenga
disposiciones que aseguren la imparcialidad de las
actuaciones de la entidad de certificacion. Esta
estructura debera permitir la participacion de todas las
partes significativamente implicadas en el desarrollo
de las politicas y los principios relacionadas con el
contenido y el funcionamiento del sistema de
certificacion;
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

f) asegurar que cada decision en cuanto a certificacion
se toma por una persona o personas distintas de las
que realizaron la auditoria;

g) tener los derechos y responsabilidades apropiadas a
sus actividades de certificacion;

h) tomar las medidas adecuadas para cubrir las
responsabilidades legales que puedan derivarse de sus
actuaciones y actividades;

1) poseer la estabilidad financiera y los recursos
necesarios para el funcionamiento de un sistema de
certificacion;

j) disponer de personal suficiente, con la necesaria
formacion, adiestramiento, conocimiento técnico y
experiencia para realizar las actividades de
certificacion en funcion del tipo, rango y volumen de
trabajo, bajo la responsabilidad de un director
ejecutivo;

k) tener un sistema de la calidad que inspire confianza | Este Manual de
en su capacidad de gestionar un sistema de calidad,
certificacion de productos;

1) establecer politicas y procedimientos que distingan
entre certificacion de producto y cualquier otra
actividad que desarrolle la entidad;

m) estar junto con el director ejecutivo y el resto del
personal, libre de cualquier presion comercial,
financiera o de otra indole que pudiera influir en los
resultados del proceso de certificacion;

n) disponer de reglas y estructuras formales para la
designacion y el funcionamiento de los comités que
participen en el proceso de certificacion: tales comités
deberan estar libres de cualquier presion comercial,
financiera o de cualquier otro tipo que pudiera influir
en sus decisiones. Se considerara que satisface este
requisito una estructura en la que sus miembros sean
elegidos de forma que se consiga un equilibrio de
intereses y donde no predomine ningln interés
particular;

0) asegurar que las actividades de los organismos
relacionados no afectan la confidencialidad,
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

objetividad o imparcialidad de sus certificaciones, y
no debera:

1. suministrar o disefiar productos del tipo que
certifica,

2. proporcionar asesoria o servicios de consultoria al
solicitante sobre métodos relativos a la solucion de
obstaculos para obtener de la certificacion solicitada,

3. proporcionar cualquier otro producto o servicio que
pudiera comprometer la confidencialidad, objetividad
o imparcialidad de su proceso y decisiones sobre la
certificacion;

p) disponer de politicas y procedimientos para la
resolucion de reclamaciones, recursos y litigios
recibidas de los suministradores u otras partes, sobre
el tratamiento de la certificacion o cualquier otro
asunto relacionado.

4.3. Modos de Actuacion

La entidad de certificacion deberé dar todos los pasos
necesarios para evaluar la conformidad con las normas
de producto aplicables, de acuerdo con los requisitos
del sistema de certificacion de un producto especifico
(véase el capitulo 3). La entidad de certificacion
debera especificar las normas aplicables, o partes de
las mismas, y cualquier otro requisito tal como
muestreo, ensayo € inspeccion, que seran la base del
sistema de certificacion aplicable.

En el desarrollo de las operaciones de certificacion, la
entidad de certificacion debera cumplir, cuando sea
apropiado, los requisitos para la adecuacion y
competencia del organismo u organismos o persona o
personas que llevan a cabo ensayos, inspeccion y
certificacidon/registro que se especifican en las guias
ISO/IEC 25, 39y 62.

4.4. Subcontratacion 9).

Cuando una entidad de certificacion decida
subcontratar trabajos relacionados con la certificacion
(por ejemplo: ensayos o inspeccion) a una entidad o
persona externa, se debera redactar un acuerdo
debidamente documentado que cubra todas las
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

disposiciones incluyendo aspectos de confidencialidad
y conflicto de intereses. La entidad de certificacion
debera:

a) asumir la completa responsabilidad sobre el trabajo
subcontratado y mantener su responsabilidad en la
concesion, mantenimiento, ampliacion, reduccion,
suspension o retirada de la certificacion;

b) asegurar que la persona u entidad subcontratada es
competente y cumple con las disposiciones aplicables
de esta norma y otras normas y guias aplicables a
ensayos, inspeccion u otras actividades técnicas (véase
el capitulo 2), y que no estd implicado, ni
directamente ni a través de su empresa, en el disefio o
produccion del producto, de tal modo que su
imparcialidad pudiera verse comprometida;

¢) obtener el consentimiento del solicitante.

4.5 SISTEMA DE LA CALIDAD Este Manual de
calidad,

4.5.1 La direccién de la entidad de certificacion con
responsabilidad ejecutiva en materia de la calidad,
deberd definir y documentar su politica de la calidad,
incluyendo los objetivos de la calidad y su
compromiso con la calidad. La direccion debera
asegurase que esta politica sea entendida, implantada
y mantenida a todos los niveles de la organizacion.

4.5.2 La entidad de certificacion debera gestionar un
sistema de la calidad que cumpla los requisitos
aplicables de esta norma y que sea adecuado al tipo,
rango y volumen del trabajo realizado. El sistema de
la calidad debera documentarse y la documentacion
debera estar disponible para su uso por el personal de
la entidad de certificacion. La entidad de certificacion
debera asegurar una implantacion efectiva de los
procedimientos e instrucciones documentados del
sistema de la calidad. La entidad de certificacion
debera designar una persona, con acceso directo al
mas alto nivel ejecutivo, quien independientemente de
otras responsabilidades, tendra autoridad expresa para:

a) asegurar que el sistema de la calidad se establece,
implanta y mantiene de acuerdo con esta norma; e

b) informar a la direcciéon de la entidad de
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

certificacion sobre el funcionamiento del sistema de la
calidad, para su revision y como base para la mejora
de dicho sistema.

4.5.3 El sistema de la calidad debera estar
documentado en un manual de la calidad y en los
procedimientos de la calidad asociados. El manual de
la calidad debera contener o hacer referencia, al
menos, a lo siguiente:

a) una declaracion de la politica de la calidad;

b) una breve descripcion de la personalidad juridica de
la entidad de certificacion, que incluya los nombres de
sus propietarios y los nombres de las personas que la
controlan, si son diferentes;

¢) los nombres, cualificaciones, experiencia y
funciones del director ejecutivo y del resto del
personal implicado en la certificacion, interno y
externo;

d) un organigrama que refleje la estructura jerarquica,
las responsabilidades y la asignacion de las funciones
a partir del director ejecutivo;

e) una descripcion de la organizacion de la entidad de
certificacion, que incluya detalles sobre el equipo
directivo (comité, grupo o personas) identificado en el
apartado 4.2 c), su constitucion, los términos de
referencia y reglas de funcionamiento;

f) la politica y procedimientos para llevar a cabo las
revisiones por la direccion;

g) procedimientos administrativos incluyendo el
control de la documentacion;

h) las obligaciones y funciones de cada servicio
relacionados con la calidad, de tal manera que el
alcance y limites de responsabilidad de cada persona
sea conocido por todas los implicados;

1) la politica y los procedimientos para la seleccion,
formacion y supervision del personal de la entidad de
certificacion;

J) una lista de sus subcontratistas aprobados e
informacion de los procedimientos de evaluacion,
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

registro y control de su competencia;

k) los procedimientos a seguir para el tratamiento de
no-conformidades y para garantizar la eficacia de las
acciones correctoras y preventivas tomadas;

1) los procedimientos para la evaluacion de productos
e implantacion del proceso de certificacion, que
incluya:

1) las condiciones para la emision, mantenimiento y
retirada de certificados;

2) controles sobre el uso y aplicacion de los
documentos utilizados en la certificacion de
productos;

m) la politica y los procedimientos para el tratamiento
de recursos, reclamaciones y litigios;

n) sus procedimientos para llevar a cabo las auditorias
internas basados en las disposiciones de la norma ISO
10011-1.

4.6 CONDICIONES Y PROCEDIMIENTOS PARA
LA CONCESION, MANTENIMIENTO,
AMPLIACION, SUSPENSION Y RETIRADA DE
LA CERTIFICACION

4.6.1 La entidad de certificacion deberd especificar las
condiciones para la concesion, mantenimiento y
ampliacion de la certificacion y las condiciones segin
las cuales la certificacién puede ser suspendida o
retirada, de manera parcial o total.

4.6.2 La entidad de certificacion debera disponer de
procedimientos para:

a) la concesion, mantenimiento, anulacion, y si es
aplicable, suspension de la certificacion;

b) la ampliacion o reduccion del alcance de la
certificacion;

c) realizar la re-evaluacion, en el caso de que se
produzcan cambios que afecten significativamente al
disefo o especificacion del producto, o se produzcan
modificaciones en las normas conforme a las cuales se
ha certificado el producto, o cambios en los
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Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito Cumplimiento

propietarios, estructura o direccion del suministrador,
si es pertinente, o en el caso de que cualquier otra
informacion sugiera que quiza el producto ya no
cumple con los requisitos del sistema de certificacion.

4.7 AUDITORIAS INTERNAS Y REVISION POR Este Manual de
DIRECCION calidad.

4.7.1 La entidad de certificacion debera realizar de
forma planificada y sistematica, auditorias internas
periodicas que abarquen todos los procedimientos, a
fin de verificar que el sistema de la calidad se aplica y
es eficaz.

La entidad de certificacion deberd asegurar que:

a) el personal responsable del area auditada es
informado de los resultados de la auditoria;

b) se toman las medidas correctoras apropiadas y en el
plazo de tiempo adecuado; y

¢) se registran los resultados de la auditoria.

4.7.2 La direccion de la entidad de certificacion con
responsabilidad ejecutiva, debera revisar su sistema de
la calidad a intervalos definidos y suficientes, para
asegurar su validez y eficiencia para cumplir los
requisitos de esta norma y los objetivos y las politicas
de la calidad establecidas. Se deberan conservar
registros de dichas revisiones.

4.8 Documentacion Este Manual de
calidad,

4.8.1 La entidad de certificacion debera documentar,
actualizar regularmente y facilitar (a través de
publicaciones, medios electronicos u otros medios), a
quien lo solicite:

a) informacioén acerca de la autoridad que observa el
funcionamiento de la entidad de certificacion;

b) una descripcion documentada de su sistema de
certificacion que incluya las reglas y procedimientos
para la concesion, mantenimiento, ampliacion,
suspension y retirada de la certificacion;

¢) informacioén sobre los procesos de evaluacion y de
certificacion relativos a cada sistema de certificacion
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de producto;

d) una descripcion de los medios por los cuales la
entidad de certificacion obtiene apoyo financiero e
informacion general sobre las tarifas aplicables a los
suministradores solicitantes de productos certificados;

e) una descripcion de los derechos y obligaciones de
los suministradores solicitantes de productos
certificados que incluya los requisitos, restricciones o
limitaciones para el uso del logotipo de la entidad de
certificacion y en la forma de referirse a la
certificacion concedida;

f) informacion sobre los procedimientos para el
tratamiento de reclamaciones, recurso y litigios;

g) un directorio de productos certificados y sus
suministradores.

4.8.2 La entidad de certificacion deberd establecer y
mantener procedimientos para el control de todos sus
documentos y datos relacionados con sus funciones de
certificacion. Estos documentos deberan ser revisados
y aprobados, para verificar su adecuacion, por
personal competente y debidamente autorizado, antes
de su emision inicial o tras cualquier modificacion o
cambio posterior. Se debera conservar una lista con
todos los documentos aplicables con el nimero de
revision correspondiente a su estado de modificacion.
La distribucion de tales documentos debera
controlarse para garantizar que la documentacion
apropiada esta a disposicion del personal de la entidad
de certificacion o suministradores cuando sean
requeridos para realizar cualquier funcion relativa a
actividades del organismo de certificacion.

4.9 Registros Este Manual de
calidad,

4.9.1 La entidad de certificacion deberd mantener un
sistema de registros adecuado a sus circunstancias
particulares y que cumpla con la legislacion vigente.
Los registros deberan demostrar que los
procedimientos de certificacion se han aplicado de
forma efectiva; en particular, en cuanto a impresos de
solicitud, informes de las auditorias y otros
documentos relacionados con la concesion,
mantenimiento, extension, suspension o retirada de la
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certificacion. Los registros deberan identificarse,
gestionarse y darse un destino final de tal modo que
pueda garantizarse la integridad del proceso y la
confidencialidad de la informacion. Los registros
deberan conservarse durante un periodo de tiempo que
permita demostrar confianza continua durante al
menos un ciclo completo de certificacion, o segin lo
que disponga la legislacion vigente.

4.9.2 La entidad de certificacion deberd establecer una
politica y procedimientos para conservar los registros
durante un periodo compatible con sus obligaciones
contractuales, legales o de otro tipo. En lo
concerniente al acceso a dichos registros, la entidad de
certificacion debera tener una politica y
procedimientos que cumplan con 4.10.1.

4.10 Confidencialidad

4.10.1 La entidad de certificacion deberd tomar las
medidas apropiadas, compatibles con las leyes
aplicables, para proteger la confidencialidad de la
informacion obtenida en el transcurso de las
actividades de certificacion a todos los niveles de la
organizacion, incluyendo los comités y entidades o
individuos externos que actiien en su nombre.

4.10.2 Con excepcion de lo dispuesto en esta norma o
por la ley, la informacién concerniente a un producto
o suministrador particular, no debera revelarse a un
tercero sin el consentimiento por escrito del
suministrador. Cuando la ley requiera que alguna
informacion sea divulgada a un tercero, el
suministrador debe conocer la informacion
suministrada, cuando asi lo permita la ley.

5 PERSONAL DE LA ENTIDAD DE
CERTIFICACION

5.1 Generalidades

5.1.1 El personal de la entidad de certificacion debera
ser competente para las funciones que realiza,
incluyendo la emision de los juicios técnicos que se
requieran, la formulacion de politicas y su
implantacion.

5.1.2 El personal debera recibir instrucciones escritas
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claras que describan sus obligaciones y
responsabilidades. Estas instrucciones deberan
mantenerse actualizadas.

5.2 CRITERIOS DE CUALIFICACION

5.2.1 La entidad de certificacion debera establecer los
criterios minimos de competencia del personal, con
objeto de asegurar que la auditoria y certificacion se
realizan de manera efectiva y uniforme.

5.2.2 La entidad de certificacion debera exigir al
personal involucrado en el proceso de certificacion la
firma de un contrato u otro documento por el cual se
comprometa a:

a) cumplir con las reglas definidas por la entidad de
certificacion, incluyendo aquellos aspectos relativos a
la confidencialidad e independencia frente a intereses
comerciales, o de otro tipo; y

b) declarar cualquier asociacion o vinculo pasado o
presente, propio o de la empresa en la que trabaja, con
el suministrador o disefiador del producto que se les
ha asignado para su auditoria o certificacion.

La entidad de certificacion debera garantizar y
documentar la forma en que cualquier personal
contratado, por su parte y por parte de la empresa en la
que trabaja, satisface todos los requisitos para personal
descritos en esta norma.

5.2.3 La entidad de certificacion debera disponer de
informacion actualizada sobre la cualificacion,
formacion y experiencia pertinentes de cada miembro
del personal que participa en el proceso de
certificacion. Los registros de formacion y experiencia
se deberan mantener actualizados, en particular lo
siguiente:

a) nombre y direccion;

b) vinculacion y posicion que en la organizacion;

¢) cualificacién académica y categoria profesional;

d) experiencia y formacion adquirida en cada campo
de competencia de la entidad de certificacion;
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e) la fecha de la ultima de actualizacion de los
registros;

f) la evaluacion de sus actuaciones.

6 MODIFICACION DE LOS REQUISITOS DE
CERTIFICACION

La entidad de certificacion deberd notificar
puntualmente de cualquier cambio que pretenda
introducir en los requisitos de certificacion. Antes de
decidir la forma precisa y la fecha de entrada en vigor
de dichos cambios, la entidad de certificacion debera
tener en cuenta las opiniones, al respecto, de las partes
interesadas. Una vez tomada la decision y publicados
los requisitos modificados, la entidad de certificacion
debera verificar que cada suministrador realiza los
ajustes necesarios de sus procedimientos en el periodo
de tiempo que la entidad de certificacion estime
razonable.

7 RECURSOS, RECLAMACIONES Y LITIGIOS

7.1 Los recursos, reclamaciones y litigios interpuestos
ante la entidad de certificacion por suministradores u
otras partes, deberan tratarse de acuerdo con los
procedimientos de la entidad de certificacion.

7.2 La entidad de certificacion debera:

a) mantener un registro de todos los recursos,
reclamaciones y litigios y de las acciones tomadas
relativas a la certificacion;

b) tomar las subsiguientes acciones apropiadas;

¢) documentar las acciones tomadas y evaluar su
eficacia.

8 SOLICITUD DE CERTIFICACION

8.1 INFORMACION SOBRE EL PROCEDIMIENTO

8.1.1 La entidad de certificacion debera proporcionar
a los solicitantes una descripcion detallada y
actualizada de los procedimientos de auditoria y
certificacion, apropiados a cada esquema de
certificacion, y los documentos que contengan los
requisitos para la certificacion, los derechos y los
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deberes de los solicitantes y suministradores que
tienen productos certificados (incluyendo las tarifas
aplicables a solicitantes y suministradores de
productos certificados).

8.1.2 La entidad de certificacion debera exigir a los
suministradores lo siguiente:

a) cumplir en todo momento las disposiciones
aplicables del programa de certificacion;

b) tomar todas las medidas necesarias para que pueda
realizarse adecuadamente la auditoria, seguimiento,
reevaluacion o resolucion de reclamaciones; entre
ellas permitir el examen de su documentacion y
acceso a todas las areas, registros (incluidos los
informes de auditorias internas) y personal;

¢) declarar que esta certificado inicamente para el
alcance para el cual se le ha concedido la
certificacion;

d) no utilizar la certificacion de manera que pueda
perjudicar el prestigio de la entidad de certificacion y
no hacer ninguna declaracion referente a su
certificacion de producto que dicha entidad pudiera
considerar como impropia o no autorizada;

e) dejar de usar, una vez suspendida o retirada su
certificacion, toda la publicidad que contenga
cualquier referencia a ella y devolver cualquier
documento relacionada con ella cuando lo exija la
entidad de certificacion;

f) usar la certificacién Gnicamente para mostrar qué
productos estan certificados en conformidad con
normas especificadas;

g) asegurar que ningun documento o informe, ni parte
del mismo, es utilizado de manera engafiosa;

h) cumplir con los requisitos de la entidad de
certificacion al hacer referencia a su condicion de
certificado en medios de comunicacion, tales como
documentos, folletos o publicidad.

8.1.3 Cuando el alcance de la certificacion haga
referencia a un sistema especifico o tipo de sistema
aplicado por la entidad de certificacion, debera
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suministrarse al solicitante cualquier aclaracion
necesaria.

8.1.4 Si el solicitante requiere informacién adicional
respecto a la solicitud, se le debera facilitar la misma.

8.2 Solicitud

8.2.1 La entidad de certificacion debera exigir la
debida cumplimentacion de un impreso de solicitud
oficial que debera ser firmado por un representante
autorizado del solicitante en el cual o junto al cual:

a) se defina el alcance de la certificacion solicitada;

b) el solicitante acepte cumplir los requisitos de la
certificacion y facilitar la informacion necesaria para
la evaluacion de los productos que van a ser
certificados;

8.2.2 El solicitante debera proporcionar, al menos, la
siguiente informacion:

a) entidad corporativa, nombre, direccion, situacion
legal;

b) una definicion de los productos a certificar, el
sistema de certificacion, y las normas frente a las
cuales se va a certificar cada producto, si son
conocidas por el solicitante.

9 PREPARACION DE LA AUDITORIA

9.1 Antes de proceder a la auditoria, la entidad de
certificacion debera realizar, y mantener registros de
la revision de la solicitud de certificacion, con objeto
de garantizar que:

a) estan claramente definidos, documentados y
entendidos los requisitos de certificacion;

b) se resuelve cualquier diferencia de interpretacion
entre la entidad de certificacion y el solicitante;

c) la entidad de certificacion tiene capacidad para
realizar el servicio de certificacion en cuanto al
alcance de la certificacion solicitada, el
emplazamiento en el que el solicitante desarrolla sus
actividades y cualquier requisito especial tal como el
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idioma utilizado por el solicitante.

9.2 La entidad de certificacion debera elaborar un plan
para sus actividades de auditoria a fin de realizar los
preparativos que fueran necesarios.

9.3 La entidad de certificacién debera designar
personal adecuadamente cualificado para llevar a cabo
las tareas de una auditoria especifica. No se debera
designar personal que haya estado implicado, o esté
empleado por un organismo implicado, en el disefio,
suministro, instalacion o mantenimiento de tales
productos de modo y en un periodo de tiempo tal que
pudiera comprometer la imparcialidad.

9.4 Para asegurar que se realiza la auditoria de manera
correcta, se debera proporcionar, al personal que va a
llevar a cabo la auditoria, la documentacion de trabajo
adecuada.

10 AUDITORIA

La entidad de certificacion debera evaluar los
productos del solicitante de acuerdo con las normas
que abarca el alcance definido en su solicitud y frente
a todos los criterios de certificacion especificados en
las reglas del esquema de certificacion.

11 INFORME DE AUDITORIA

La entidad de certificacion debera adoptar aquellos
procedimientos de elaboracion de informes que
satisfagan sus necesidades, pero que al menos puedan
garantizar que:

a) el personal nombrado para evaluar la conformidad
de los productos debera entregar a la entidad de
certificacion un informe con los hallazgos encontrados
en relacion con la conformidad con todos los
requisitos de certificacion;

b) la entidad de certificacion hace puntual entrega al
suministrador de un informe en el que se identifiquen
las no-conformidades encontradas que deberan ser
subsanadas con el fin de cumplir con todos los
requisitos de certificacion, asi como las auditorias o
ensayos suplementarios que se requieran. Si el
solicitante puede mostrar que se han aplicado las
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acciones adecuadas para cumplir con todos los
requisitos en un plazo de tiempo especificado, la
entidad de certificacion deberé repetir unicamente las
partes necesarias del procedimiento inicial.

12 DECISION SOBRE LA CERTIFICACION

12.1 La decision de certificar o no de un producto
debe ser tomada por la entidad de certificacion
basandose en la informacion obtenida durante el
proceso de evaluacion y cualquier otra informacion
pertinente.

12.2 La entidad de certificacion no debera delegar su
autoridad para la concesion, mantenimiento,
ampliacion, suspension o retirada de la certificacion
en personal o entidades externos.

12.3 La entidad de certificacion debera proporcionar a
cada uno de los suministradores que ofrezca productos
certificados, documentos de certificacion formales
tales como una carta o certificado firmado por la
persona con la responsabilidad asignada para ello.
Dichos documentos deberan identificar lo siguiente:

a) nombre y direccion del suministrador cuyos
productos son objeto de la certificacion;

b) alcance de la certificacion concedida, que incluya
cuando sea apropiado, lo siguiente:

1 los certificados4, los cuales pueden identificarse por
tipo o rango de productos,

2 las normas de producto u otros documentos
normativos frente a los cuales se haya certificado cada
producto o tipo de producto,

3 el sistema de certificacion aplicable;

¢) la fecha de entrada en vigor de la certificacion y su
periodo de vigencia, si es aplicable.

12.4 Cualquier solicitud de modificacion del alcance
de la certificacion concedida debera ser gestionada por
la entidad de certificacion. Esta decidira qué
procedimiento de evaluacidn, si es preciso alguno, es
apropiado para determinar si dicha modificacion
puede ser aceptada, actuando en consecuencia.

02-03-2005 Version 1 Pégina 31 de 34



Requisitos exigidos por la norma UNE-EN 45011

Requisito

Cumplimiento

13 SEGUIMIENTO

13.1 La entidad de certificacién debera disponer de
procedimientos documentados que permitan llevar a
cabo el seguimiento, de acuerdo con los criterios
aplicables del sistema de certificacion
correspondiente.

13.2 La entidad de certificacion debera exigir al
suministrador que le informe de cualquiera de los
cambios mencionados en 4.6.2 c), tales como
intencion de modificar el producto, el proceso de
fabricacion o, si es pertinente, su sistema de la calidad
si dicho cambio es susceptible de afectar la
conformidad del producto. La entidad de certificacion
deberd determinar si estos cambios, requieren una
investigacion suplementaria. En tal caso, el
suministrador no debera estar autorizado a poner en el
mercado productos certificados afectados por tales
cambios, hasta que la entidad de certificacion se lo
notifique debidamente.

13.3 La entidad de certificacion debera documentar
sus actividades de seguimiento.

13.4 Cuando la entidad de certificacion autorice el uso
continuo de su marca sobre los productos de un tipo
que han sido evaluados, el organismo de certificacion
debera auditar periddicamente los productos marcados
para confirmar que continuan siendo conformes con
las normas.

14 USO DE LICENCIAS, CERTIFICADOS Y
MARCAS DE CONFORMIDAD

14.1 La entidad de certificacion debera ejercer un
control adecuado sobre la propiedad, uso y
publicaciones de licencias, certificados y marcas de
conformidad.

14.2 En la Guia ISO/IEC 23 se puede obtener
indicaciones sobre el uso de certificados y marcas por
la entidad de certificacion.

14.3 La entidad de certificacion debera tomar medidas
adecuadas para el tratamiento de referencias
incorrectas al sistema de certificacion o a un uso
engafioso de licencias, certificados o marcas que se
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presentan en publicidad, catalogos, etc.

15 RECLAMACIONES DIRIGIDAS A LOS
SUMINISTRADORES

La entidad de certificacion deberd exigir a los
suministradores de productos certificados, lo
siguiente:

a) mantener registro de todas las reclamaciones
presentadas al suministrador relativas al cumplimiento
de un producto con los requisitos de las normas
pertinentes y tener estos registros disponibles para la
entidad de certificacion cuanto éste los solicite;

b) tomar las acciones correctoras apropiadas con
respecto a tales reclamaciones y cualquier deficiencia
encontrada en productos o servicios que afecten la
conformidad con los requisitos para la certificacion;

¢) documentar las acciones tomadas.
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