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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacion (NC), es el Organismo Nacional de Normalizacion
de la Republica de Cuba que representa al pais ante las Organizaciones Internacionales y
Regionales de Normalizacion.

La elaboracién de las Normas Cubanas y otros documentos se realiza generalmente a
través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion es competencia de la
Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del consenso.

Esta Norma Cubana;

e Ha sido elaborada por el NC/CTN 56 Gestién de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad,
integrado por representantes de las entidades siguientes:

- Ministerio de la Industria Pesquera - Ministerio de Salud Publica

- Ministerio de la Industria Ligera - Ministerio de la Industria Basica

- Ministerio de las Fuerzas Armadas Revolucionarias - Ministerio del Comercio Exterior

- Ministerio de la Informatica y las Comunicaciones - Centro Nacional de Biopreparados

- Ministerio de la Construccion - Oficina Nacional de Normalizacién

- Ministerio de la Industria Alimenticia - Instituto Carlos J. Finlay

- Ministerio del Turismo - Instituto de Investigaciones en Normalizacion

- Ministerio de la Industria Sideromecanica - Instituto Nacional de Investigaciones en Metrologia
- Ministerio de Educacion Superior - ACERPROT

- Ministerio de la Agricultura - GECYT

e Es una adopcién idéntica de la traduccién certificada por la ISO de la Guia ISO/IEC Guia
60:2004 Conformity assessment — Code of good practice.

© NC, 2005

Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacién podra ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios
electrénicos o mecanicos, incluyendo las fotocopias, fotografias y microfilmes, sin
el permiso escrito previo de:
Oficina Nacional de Normalizacion (NC)
Calle E No. 261, Vedado, Ciudad de La Habana, Habana 4, Cuba.
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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) e IEC (Comision Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO e IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la
organizacion respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de
ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, publicas y privadas,
vinculadas a I1SO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacién de la conformidad, el
Comité de 1SO para la evaluacién de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas
Internacionales y Guias.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Internacionales se circulan a los organismos nacionales para votacion. La
publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos
nacionales con derecho a voto.

La Guia ISO/IEC 60 fue preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO).

Esta segunda edicién anula y reemplaza a la primera edicion (Guia ISO/IEC 60:1994), la cual ha sido
revisada técnicamente.

© ISO 2004 — Todos los derechos reservados iii
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Prologo de la version en espaiiol

Esta Guia ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working Group” del Comité
ISO/CASCO, Comité para la evaluacidon de la conformidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacion Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando
desde su creacion en 2002 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la
evaluacion de la conformidad.

iv © 1SO 2004 — Todos los derechos reservados
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Introduccion

La evaluacién de la conformidad involucra actividades para demostrar que los productos, procesos, sistemas,
personas u organismos cumplen los requisitos especificados. La evaluacion de la conformidad incluye
actividades que proporcionan diversos tipos de aseguramiento de que los productos, procesos, sistemas,
personas u organismos cumplen los requisitos establecidos en especificaciones tales como normas
internacionales, regionales o nacionales, guias u otros documentos normativos.

El rapido desarrollo tecnolégico, la integracion de los sistemas econdmicos y productivos y el incremento del
comercio internacional hacen necesaria una mayor armonizacion de los procedimientos y sistemas de
evaluacion de la conformidad. Las normas internacionales armonizadas son cada vez mas aceptadas como
una forma eficaz de mejorar la competencia y eliminar las barreras técnicas al comercio. Sin embargo, el uso
de précticas internacionales armonizadas esta menos adelantado en el campo de la evaluacion de la
conformidad, en la que persisten diferentes practicas y enfoques. Esta situaciéon puede dar por resultado
costos adicionales para los fabricantes, exportadores y consumidores, y constituye un desafio para las
autoridades reguladoras y la industria en todos los paises, incluidos los paises en desarrollo.

También es de destacar la evolucién de los sistemas y esquemas de evaluacion de la conformidad en el
plano internacional, regional y en el sector privado. Estos sistemas siguen expandiéndose, generando
confianza para los usuarios de los servicios de evaluacion de la conformidad (incluida la industria, las
autoridades reguladoras y los consumidores) y promueven la aceptacion global a través de una variedad de
métodos. Asimismo, el uso de las declaraciones de conformidad del proveedor ha seguido creciendo en
muchas areas de productos.

La existencia de diferentes procedimientos y requisitos de evaluacion de la conformidad y la falta de
reconocimiento de los resultados de evaluacién de la conformidad, pueden restringir el intercambio de bienes
y servicios. Es necesario realizar esfuerzos para asegurar que los sistemas y procedimientos de evaluacion
de la conformidad incluyan a todas las partes interesadas, sean no discriminatorios, transparentes y eviten
obstaculos innecesarios al comercio. Se anima a los miembros de la comunidad de evaluacion de la
conformidad a participar en el desarrollo de las normas y guias internacionales, a utilizarlas como base de
sus respectivas actividades y sistemas de evaluacion de la conformidad y a participar en el intercambio de
informacion y generacion de confianza para aumentar el conocimiento y la aceptacion de otros sistemas y
enfoques.

Esta Guia se presenta de una manera adecuada para ser utilizada por los organismos de evaluacién de la
conformidad, los organismos de acreditacion y otras partes interesadas, ya sean publicos o privados, en el
plano internacional, regional, nacional o subnacional. Esta Guia esta destinada a ser utilizada junto con, o en
el momento de preparar, las Normas o Guias Internacionales ISO/IEC concernientes a la evaluacion de la
conformidad, y también se puede utilizar junto con el Acuerdo sobre Barreras Técnicas al Comercio (TBT) de
la Organizacion Mundial de Comercio (OMC).

La adopcion de esta Guia es voluntaria y tiene por finalidad promover practicas de evaluacion de la
conformidad que se caractericen por su honestidad, transparencia, imparcialidad, coherencia y eficacia.

© 1SO 2004 — Todos los derechos reservados \
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Evaluacion de la conformidad — Cédigo de buena practica

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Guia recomienda buenas practicas para todos los elementos de la evaluacion de la conformidad, a
saber: documentos normativos, organismos, sistemas, esquemas y resultados.

Esta destinada a ser utilizada por personas y organismos que deseen proporcionar, promover o utilizar
servicios de evaluacion de la conformidad éticos y confiables. Esto incluye a las autoridades reguladoras, los
funcionarios relacionados con el comercio, los laboratorios de calibracion, los laboratorios de ensayo, los
organismos de inspeccion, los organismos de certificacion de productos, los organismos de certificacion o
registro de sistemas de gestion, los organismos de certificacion de personal, los organismos de acreditacion,
las organizaciones que proveen declaraciones de conformidad, los disefiadores o administradores de
sistemas y esquemas de evaluacion de la conformidad y los usuarios de la evaluacién de la conformidad.

Esta Guia esta destinada a facilitar el comercio a nivel internacional, regional, nacional y subnacional.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha soélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicion
del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacién).

ISO/IEC 17000:2004, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales

NOTA Otras Normas y Guias Internacionales ISO/IEC aplicables y documentos de referencia se incluyen en la
bibliografia.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones establecidos en la Norma ISO/IEC
17000.

4 Principios relacionados con las buenas préacticas de evaluacion de la
conformidad

4.1 Generalidades

Este capitulo contiene los principios generales relacionados con las buenas practicas de evaluaciéon de la
conformidad bajo cuatro encabezados principales: 1) documentos normativos de evaluacién de la conformidad,
2) actividades de evaluacion de la conformidad, 3) sistemas y esquemas de evaluacién de la conformidad y 4)
resultados de evaluacion de la conformidad.

© 1SO 2004 — Todos los derechos reservados 1



GUIA ISO/IEC 60:2004(ES)

4.2 Documentos normativos de evaluacion de la conformidad

Los documentos normativos de evaluacion de la conformidad (por ejemplo, normas, guias y procedimientos)
utilizados por los organismos de evaluacién de la conformidad y los organismos de acreditacion para realizar su
trabajo y actividades deberian:

a)
b)
<)
d)
e)

f)

a)

ser preparados en forma transparente, abierta, imparcial y coherente;

responder adecuadamente a las necesidades de las autoridades reguladoras y del mercado;

ser técnicamente relevantes;

ocuparse, cuando corresponda, de la competencia técnica de los organismos pertinentes;

evitar obstaculos innecesarios al comercio y reflejar los principios de no-discriminacién y trato nacional;

cuando corresponda, estar redactados para ser utilizados directamente en la evaluacién de la
conformidad de primera, segunda y tercera parte, y

ocuparse de los aspectos relacionados con la participacién y el uso por parte de los paises en desarrollo.

4.3 Actividades de evaluaciéon de la conformidad

Todas las organizaciones involucradas en las actividades de evaluacion de la conformidad, incluidos los
organismos de evaluacion de la conformidad y los organismos de acreditacion deberian:

a)

b)

<)
d)

e)

f)

g)

h)

basar sus actividades, en lo posible, en normas y guias internacionales desarrolladas por consenso, tales
como las Normas Internacionales y las Guias ISO/IEC;

estar gestionadas y funcionar de modo que den suficiente garantia de que los productos, procesos,
servicios, sistemas, personas u organismos cumplen los requisitos especificados;

proteger la informacion confidencial;

llevar a cabo sus actividades con integridad profesional, en forma ética y no discriminatoria y evitar los
conflictos de interés;

procesar las solicitudes y evaluaciones en forma rapida, imparcial y eficiente y asegurar que se
comuniquen al cliente los plazos previstos;

procesar las quejas o apelaciones (cuando corresponda) en forma rapida, imparcial y eficiente, y tomar
acciones correctivas, cuando se justifique;

preparar registros adecuados de las actividades de evaluacion de la conformidad y mantener dichos
registros por un periodo acorde con las obligaciones contractuales y legales del organismo; dichos
registros deben incluir la documentaciéon que respalde toda decision de denegar, retirar, suspender o
finalizar la autorizacion para utilizar la evidencia de la conformidad;

mantener y hacer facilmente accesible la informacién sobre todos los servicios ofrecidos y las tarifas
relacionadas, asi como la informacién sobre certificados otorgados, alcances de acreditacion, etc.;

i) ser sometidas a procedimientos de control (segun corresponda);

i) demostrar su competencia por medio de un mecanismo adecuado (por ejemplo, la acreditacion, la
evaluacién entre pares);

k) proporcionar un informe escrito adecuado del procedimiento de evaluacion de la conformidad que
destaque, segun corresponda, las no conformidades o la acciones correctivas necesarias;

2 © 1SO 2004 — Todos los derechos reservados
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[) asegurar, cuando se utilice una marca, que las reglas o condiciones relacionadas con el uso de la marca
sean respetadas para evitar el uso abusivo, y

m) tener en cuenta los aspectos relacionados con la participacion y el uso por parte de los paises en
desarrollo.

NOTA El item b) implica el mantenimiento de la adecuada competencia técnica a fin de facilitar la aceptacion de los
resultados de la evaluacion de la conformidad.

4.4 Sistemas y esquemas de evaluacion de la conformidad
Los sistemas y esquemas de evaluacion de la conformidad deberian:

a) ser operados por uno o varios organismos que se adhieran a los principios descritos en el apartado 4.3;
b) estar disefiados y administrados de manera transparente, abierta, no discriminatoria y confiable;
c) estar disefiados y administrados de forma tal que no creen obstaculos innecesarios al comercio;

d) ser adecuados para la situacién o el sector industrial particular, con el fin de facilitar la aceptaciéon de los
resultados de la evaluacién de la conformidad;

e) estar gobernados por reglas y procedimientos que estén documentados y disponibles para las partes
interesadas en forma razonable y oportuna cuando sean solicitados, y que establezcan elementos tales
como:

— los criterios y los procesos para el acceso al sistema 0 esquema,

— ¢bmo se va a controlar la documentacion,

— las especificaciones 0 normas en las que se basa el sistema o esquema,

— cbmo se va a realizar la demostracion de la conformidad y como se la va a mantener,
— c6mo se va a documentar la evidencia de la conformidad,

— cOmo se va a mantener la integridad, la imparcialidad y la competencia,

— mecanismos identificables, realistas y facilmente disponibles para el tratamiento imparcial de toda
apelacion o queja sustantiva y de procedimiento, y

f) tener en cuenta los aspectos relacionados con la participaciéon y el uso por parte de los paises en
desarrollo.

4.5 Resultados de evaluacion de la conformidad

Los resultados de la evaluacion de la conformidad (informes de evaluacion, informes de ensayo, declaraciones,
certificados, marcas, etc.) deberian:

a) ser claros, no ambiguos, de facil comprension y estar disefiados de modo que no se presten a engafios;

b) identificar los requisitos especificados (por ejemplo, las normas, guias, reglamentos técnicos o
especificaciones técnicas) con respecto a los que se ha realizado la actividad de evaluacion de la
conformidad, el alcance aplicable de la evaluacion y como se aseguran los resultados (por ejemplo, a
través de una acreditacién, un reconocimiento formal y una evaluacién entre pares);

c) ser correctamente mantenidos por el organismo de evaluacion de la conformidad, el sistema o el
esquema, y estar disponibles cuando sean solicitados, manteniendo la confidencialidad de la informacion,
y

d) ser comparables para facilitar el reconocimiento o la aceptacion.

© 1SO 2004 — Todos los derechos reservados 3
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