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1 OBJETO Y ALCANCE

1.1 Este documento es para la auditoria y, si corresponde, la certificacion de
sistemas degestion de clientes con multisitios con un unico sistema de gestion.
Dependiendo del esquema de certificacion, puede haber requisitos especificos
relacionados con el muestreopermitido, particularmente el muestreo de los sitios.
El objetivo de este documento es garantizar que la auditoria brinde la confianza
adecuada en la implementacion del sistema de gestion de la norma pertinente en
todos los sitios enumerados en el documento de certificacion y que la auditoria
es practica y factible en términos y operativos.

1.2 Este nuevo documento mandatorio estd destinado a ser aplicado en
organizaciones multisitios que cumplan los criterios establecidos a continuacién.
Llama a otras directrices obligatorios relevantes de IAF, notablemente IAF MD 5
(DA-D12): Determinacion de tiempo de auditorias de sistemas de gestion de
calidad, medio ambiente y seguridad y salud en el trabajo.

1.3 Se pretende que la certificacion de organizaciones que tengan un unico sitio
continie implementando la Directriz DA-D12 “Tiempos de auditoria de
Certificacion de Sistemas”, pero en caso de conflicto entre DA-D13 y DA-D12, para
organizaciones de multisitios, los requisitos de DA-D13 prevaleceran hasta que se
revisen los tiempos segun DA-D12.

1.4 Esta directriz es mandatoria para los Organismos de Certificacion de
Sistemas de Gestion para la aplicacion coherente de la Seccion 9 de la ISO/IEC
17021/1:2015 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos que
proporcionan auditoria y certificacion de los sistemas de gestiéon - Parte 1:
Requisitos, para todas las situaciones, distinto de lo especificado en la
documentacion del esquema, que impliquen la auditoria y certificacion de
sistemas de gestion operados por organizaciones con multisitios con un solo
sistema de gestion. Todas las clausulas de ISO/IEC 17021/1 contindan
aplicandose, y este documento no reemplaza ninguno de los requisitos en dicha
norma.

Nota: Un solo sistema de gestion puede satisfacer los requisitos de varias normas de
sistemas degestion.
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1.5 Sin embargo, los esquemas o estandares relevantes también pueden
proporcionar requisitos especificos para auditoria y certificacion de multisitios
(por ejemplo, ISO/IEC 27006 Tecnologia de la informacién - Técnicas de seguridad
- Requisitos para los organismos que proporcionan auditoria y certificacion de
sistemas de gestion de la seguridad de la informacién, ISO 22003-1 Inocuidad de
los alimentos — Parte 1: Requisitos para los organismos que realizan la auditoria
y la certificacion de sistemas de gestiéon de la inocuidad de los, ISO 50003
Sistemas de gestidon de la energia - Requisitos para los organismos que
proporcionan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion energia). En
estos casos, los requisitos especificos prevaleceran sobre los requisitos de esta
Directriz.

1.6 Esta directriz no aplica a organizaciones de multisitios, donde se
implementanmultiples sistemas de gestion en toda la organizacién, en cuyo caso,
cada sitio se considerard igual que una organizacion de un solo sitio y se auditara
en consecuencia.

1.7 Este documento no debe usarse para situaciones en las que organizaciones
independientes sean recolectadas juntas por otra organizacion independiente
(por ejemplo, una empresa de consultoria o una organizacién artificial) bajo la
sombrilla de un solo sistema de gestion.

2 REFERENCIAS

NCh-ISO17021/1:2015 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificaciéon de
sistemas de gestion -Parte 1: Requisitos

IAF MD 1:2023 IAF Mandatory Document for the Audit and Certification
of a Management System Operated by a Multi-Site
Organization.

DA-D12 Tiempos de auditoria de certificacion de sistemas de gestidn
de la calidad, ambiental y seguridad y salud en el trabajo.

DA-D17 Uso de tecnologias de la informacion y comunicacion (TIC)
para fines de auditoria/evaluacion.
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3 DEFINICIONES
3.1 OCS: Organismo Certificacion de Sistemas.

3.2 Organizacion: Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones
con responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.
(Fuente: Definicion 3.1 del Anexo SL de las Directivas ISO/IEC).

3.3  Sitio permanente: ubicacion (fisica o virtual) donde una organizacion cliente
realizaun trabajo o desde el cual se proporciona un servicio de manera continua.
(Fuente: Adaptado de ISO/IEC TS 17023: evaluacion de la conformidad de 2013 -
Directrices para determinar la duracion de las auditorias de certificacion del sistema de
gestion).

3.4 Sitio temporal: Ubicacién (fisica o virtual) en la que una organizacion cliente
realizaun trabajo especifico o desde la que proporciona un servicio durante un
periodo de tiempo definido y que no esta previsto que se convierta un
emplazamiento permanente.

(Fuente: ISO/IEC TS 17023:2013).

35 Organizacion multisitios: Una organizacion cubierta por un uUnico sistema
degestion que comprende una funcidén central identificada (no necesariamente la
sede central de la organizacién) en la que se planifican y controlan ciertos
procesos/actividades y una serie de emplazamientos (permanentes, temporales o
virtuales) en los que dichos procesos/actividades se llevan a cabo total o
parcialmente.

3.6 Funcion central: La funcion que es responsable de controlar de forma
centralizada el sistema de gestién (consulte la Seccion 6).

3.7 Sitio Virtual: Ubicaciéon virtual donde una organizacién cliente realiza un
trabajo o proporciona un servicio usando un entorno en linea que permite a las
personas de diferentesubicaciones fisicas ejecutar procesos.

Nota 1: Un sitio virtual no se puede considerar como tal donde los procesos se deben ejecutar
en un entorno fisico, por ejemplo, almacenamiento, laboratorios de pruebas fisicas, instalacion
o reparaciones de productos fisicos.

Nota 2: Un ejemplo de dicho sitio virtual es una organizacién de disefio y desarrollo en la que
todo elpersonal realizan trabajos ubicados de forma remota, trabajando en un entorno de nube.

Nota 3: Un sitio virtual (por ejemplo, la intranet de una organizacién) se considera un solo sitio
con elpropésito de célculo del tiempo de auditoria.

Nota 4: Para mas informacién, ver también IAF MD 4: Uso de Tecnologias de la Informacién
y la Comunicacién (TIC) para Fines de Auditoria/Evaluacion.
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3.8 Sub-alcance: Corresponde al alcance de un solo sitio.

Nota: El alcance de un solo sitio puede ser el mismo que el alcance completo de la organizaciéon
multisitios, pero también puede ser solo una pequena parte del alcance de la organizaciéon
multisitios.

Nota: La definicidn anterior de "sub-alcance" se usara para los propésitos de implementar los
requisitos de este documento (a diferencia del uso del término en los documentos de IAF sobre
estructura del MLA, en el contexto de la acreditacion y no de la certificacion).

3.9 Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirige y controla una
organizacion al mas alto nivel.

(Fuente: ISO 9000: 2015 Sistemas de gestiéon de calidad - Fundamentos y
vocabulario).

4 APLICACION
4.1 Sitio

4.1.1 Un sitio puede incluir todo el terreno en el cual se llevan a cabo
procesos/actividades bajo el control de una organizacion en una ubicacién dada,
incluyendo el almacenamiento de materias primas asociado o conectado,
subproductos, productos intermedios, productos finales y material de desecho, y
cualquier equipo o infraestructura involucrados en las actividades, sea fijo o no. O
bien, cuando se requiere por ley, se deben aplicar las definiciones basadas en los
regimenes de licencia local o nacional.

4.1.2 Cuando no es factible definir una ubicacién (por ejemplo, para servicios), el
alcance dela certificacion debe tomar en cuenta los procesos/actividades de la sede
de la organizacidn, asi como la entrega de sus servicios. Cuando sea pertinente, el
OCS puede decidir que la auditoria de certificacidén sea realizada solamente donde
la organizacion entrega sus servicios. En tales casos todas las interfaces con su
oficina central se deben identificar y auditar.

4.2 Sitio temporal

4.2.1 Los sitios temporales cubiertos por el sistema de gestiéon de la organizacién
estaran sujetos a auditoria basadas en muestreo para proporcionar evidencia de la
operacion y eficacia del sistema de gestion. Sin embargo, estos pueden estar
incluidos en el documentode certificacion, sujeto a un acuerdo entre el OCS vy la
organizacion del cliente. Cuando se incluyen en el alcance, dichos sitios se deben
identificar como temporales.
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4.3 Organizacion multisitios

4.3.1 Una organizacion multisitios no necesita ser una entidad legal Unica, pero
todos los sitios deberan tener un vinculo legal o contractual con la funcién central
de la organizacion yser sujeto a un Unico sistema de gestion, que esté establecido,
consolidado y esta sujeta a un seguimiento continuo y auditorias internas por la
funcién central. Esto significa que la funcién central tiene derecho a exigir que los
sitios implementen acciones correctivas cuando sea necesario en cualquier sitio.
Cuando corresponda, esto deberd establecerse en el acuerdo formal entre la
funcién central y los sitios.

5 JUSTIFICACION DEL ENFOQUE PROPUESTO

5.1 Este documento trata sobre la auditoria de una organizaciéon multisitios con
un solo sistema de gestion.

5.2 Cualquier sitio puede realizar total o parcialmente los procesos/actividades
cubiertospor el alcance del sistema de gestion y los diferentes sitios pueden
pertenecer a la misma entidad legal o no.

5.3 Cualquier consideracion legal relacionada al sistema de gestion de la
organizacion que se extienda sobre una sola entidad legal o multiples entidades
legales generalmente esirrelevante para la auditoria del sistema de gestiéon, y a
menos que se indique lo contrario nose trata en este documento.

5.4 Es el sistema de gestién de la organizacion el que debe ser auditado y
certificado; ademas, por definicion, una auditoria del sistema de gestion solo se
basa en una muestra limitada de la informacién disponible. Sin embargo, debe
demostrarse que el sistema de gestion es capaz de lograr los resultados previstos
para todos los sitios involucrados.

5.5 Por lo tanto, es logico comenzar considerando la organizacion y la
implementaciéon de su sistema de gestion, y qué tipo de muestreo puede ser
apropiado, si hay alguno.

5.6 En el caso de una organizaciéon multisitios, donde cada sitio esta realizando
procesos/actividades muy similares, puede haber un caso claro para hacer
"muestreo de sitio" apropiado (por ejemplo, una cadena de tiendas de franquicia
o una red de sucursales bancarias). Por otro lado, este documento también aborda
la situacidn donde la aplicacion elmuestreo de sitio no es apropiado. Puede haber
muchas razones para esto, como:

- Todos los sitios realizan procesos/actividades significativamente
diferentes en relacioncon el alcance del sistema de gestion;
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- El cliente solicita que cada sitio sea auditado; o
- Existe un esquema sectorial o requisito reglamentario que estipula que
cada el sitio debeser auditado sistematicamente.

Entre estos dos casos extremos, hay muchas organizaciones multisitios con parte
de sus sitios realizando procesos/actividades similares, mientras que otros sitios
estan dedicados aprocesos muy especificos que no se realizan en ninguna otra
parte de la organizacién. Como con cualquier proceso de muestreo, el muestreo
del sitio adecuado limita el muestreo sélo a aquellos sitios que estan realizando
procesos/actividades muy similares, que son parte del alcance de la organizacion.

6 ELEGIBILIDAD DE UNA ORGANIZACION MULTISITIO PARA
CERTIFICACION

6.1 La organizacidon debe tener un solo sistema de gestion.

6.2 La organizacion debe identificar su funcién central. La funcidén central es
parte de la organizacién y no debe ser subcontratado a una organizacidn externa.

6.3 La funcién central debe tener autoridad organizacional para definir,
establecer y mantener el sistema de gestién unico.

6.4  El sistema de gestidn unico de la organizacidon estara sujeto a revision de
gestion centralizada.

6.5 Todos los sitios estaran sujetos al programa de auditoria interna de la
organizacion.

6.6 La funcién central debe ser responsable de garantizar que los datos se
recopilan y analizan desde todos los sitios y debe ser capaz de demostrar su
autoridad y habilidad parainiciar un cambio organizacional segun se requiera con
respecto, pero no limitarse, a:

(i) documentacion del sistema y cambios en el sistema;

(i) revision del sistema de gestion;

(i) quejas;

(iv) evaluacion de acciones correctivas;

(v) planificacion de auditoria interna y evaluacion de los resultados; y
(vi) requisitos legales y reglamentarios relacionados con la(s) normaf(s).

Nota: La funcion central es donde el control operativo y la autoridad de la alta direccién de la
organizacién se ejerce sobre cada sitio. No hay ningun requisito para ubicar la funcién central
en un solo sitio.
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7 METODOLOGIA

7.1 Metodologia para la auditoria de una organizacion multisitios que usa
muestreo de sitio

7.1.1 Condiciones

7.1.1.1 Se permite el muestreo de un conjunto de sitios donde los sitios estan
realizando procesos/actividades muy similares.

7.1.1.2 No todas las organizaciones que cumplen la definicion de "organizacion
multisitios" seran elegibles para el muestreo.

7.1.1.3 No todas las normas de sistemas de gestién son adecuadas para ser
consideradas para la certificacion de multisitios. Por ejemplo, el muestreo en
multisitios no seria adecuado cuando la auditoria de factores locales variables es
un requisito de la norma. Reglas especificas también aplican a algunos esquemas,
por ejemplo, aquellos que incluyen el sector aeroespacial (serie AS 9100) o
automotriz (IATF 16949) y los requisitos de dichos esquemas tendran prioridad.

7.1.1.4 Los OCS deben tener procedimientos documentados para restringir dicho
muestreocuando el muestreo del sitio no sea apropiado para lograr suficiente
confianza en la efectividad del sistema de gestion bajo auditoria. Dichas
restricciones deben ser definidas por el OCS con respecto a:

- Los sectores de alcance o procesos/actividades (por ejemplo, basados en la
evaluaciénde riesgos o complejidad asociada con ese sector o actividad);

- Eltamano de los sitios elegibles para la auditoria multisitios;
- Las variaciones en la implementacion local del sistema de gestion para abordar
diferentes procesos/actividades o diferentes sistemas contractuales o

regulatorios; y

- El uso de sitios temporales que operan bajo el sistema de gestion de la
organizacion,incluso si no figuran en los documentos de certificacion.

7.1.2 Muestreo

7.1.2.1 La muestra sera parcialmente selectiva en funcion de los factores
establecidos a continuacién y parcialmente aleatoria, y dard como resultado una
seleccion representativa de diferentes sitios, asegurando que todos los procesos

cubiertos por el alcance de la certificacion sean auditados.

7.1.2.2 Al menos el 25% de la muestra debe ser seleccionada al azar.
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7.1.2.3 Teniendo en cuenta las disposiciones mencionadas a continuacion, el resto
se seleccionard de modo que las diferencias entre los sitios seleccionados durante
el periodo de la validez del certificado sea lo mas grande posible.

7.1.2.4 Laseleccidn del sitio debe considerar, entre otros, los siguientes aspectos:

— Resultados de auditorias internas del sitio y las revisiones por la direccion o
auditorias de certificacion previas;

- Registros de quejas y otros aspectos relevantes de acciones correctivas y
preventivas;

- Variaciones significativas en el tamano de los sitios;

— Variaciones en el diseno de los turnos y los procedimientos de trabajo;

- Complejidad del sistema de gestion y los procesos realizados en los sitios;
— Modificaciones desde la ultima auditoria de certificacion;

- Madurez del sistema de gestiéon y el conocimiento de la organizacion;

- Problemas ambientales y extension de los aspectos e impactos asociados para
sistemas de gestion ambiental,

- Diferencias culturales, en el idioma y en los requisitos legales;
— Dispersion geografica; y
— Si los sitios son permanentes, temporales o virtuales.

7.1.2.5 Esta seleccion no tiene que hacerse al comienzo del proceso de auditoria.
Se puedehacer una vez que se haya auditado la funcion central. En cualquier caso,
la funcion centraldebe ser informada de los sitios que seran incluidos en la
muestra. Esto puede ser con un aviso relativamente corto, pero debe permitir un
tiempo adecuado para la preparacion de laauditoria.

7.1.3 Tamano de la muestra

7.1.3.1 EI OCS debera contar con un procedimiento documentado para determinar
el tamano de la muestra, teniendo en cuenta todos los factores descritos en esta
seccion.

7.1.3.2 El OCS deberd mantener registros de cada aplicacién de muestreo para
cada organizacion multisitio, para justificar que actua de acuerdo con este
documento.
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7.1.3.3 El nUmero minimo de sitios que se visitaran por auditoria es:

Auditoria inicial: el tamano de la muestra serd la raiz cuadrada del niumero de
sitios: (y = Vx), redondeados al niumero entero superior, donde y = nimero de
sitios para ser muestreado y x = numero total de sitios.

Auditoria de seguimiento: el tamano de la muestra anual sera la raiz cuadrada
del nimero de sitios con 0.6 como coeficiente (y = 0.6 Vx), redondeados al
numero entero superior.

Auditoria de recertificacion: el tamano de la muestra sera el mismo que para
una auditoria inicial. Sin embargo, donde el sistema de gestion ha demostrado
ser efectivo durante el ciclo de certificacion, el tamano de la muestra se podria
reducirse a y = 0.8 Vx, redondeados al nimero entero superior.

7.1.3.4 La funcion central (como se detalla en la Secciéon 6) se auditara durante la
certificacion inicial y en cada auditoria de recertificacion y al menos una vez al ano
como partedel seguimiento.

7.1.3.5 El tamano o frecuencia de la muestra se incrementara cuando el analisis
de riesgo del OCS del proceso/actividad cubierto por el sistema de gestién sujeto
a certificacién, indique circunstancias especiales con respecto a factores tales
como:

El tamano de los sitios y la cantidad de personal;

La complejidad o el nivel de riesgo del proceso/actividad y del sistema de
gestion;

Variaciones en los procedimientos de trabajo (por ejemplo, trabajo por turnos);
Variaciones en el proceso/actividades desarrolladas;

Registros de quejas y otros aspectos relevantes de acciones correctivas y
preventivas;

Cualquier aspecto multinacional de la organizacién; y

Resultados de auditorias internas y revision por la direccion.

7.1.3.6 Cuando la organizacion tiene un sistema jerarquico de niveles (por
ejemplo, oficina central, oficinas nacionales, oficinas regionales, sucursales
locales), el modelo de muestreo definidopara la auditoria inicial, se aplica a cada
nivel.
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Por ejemplo:

« 1 oficina central: visitada en cada ciclo de auditoria (inicial o
seguimiento orenovacion)

« 4 oficinas nacionales: muestra = 2: minimo 1 al azar
- 27 oficinas regionales: muestra = 6: minimo 2 al azar
« 1700 sucursales locales: muestra =42: minimo 11 al azar

La muestra de oficinas regionales deberia incluir al menos una oficina regional
controlada por cada oficina nacional. La muestra de sucursales locales debe incluir
al menos una sucursal local controlada por cada oficina regional. Esto puede dar
como resultado que el tamano de muestra en cada nivel exceda el tamafno minimo
de muestra calculado de acuerdo con parrafo 7.1.3.3.

7.1.3.7 El proceso de muestreo debe ser parte de la gestion del programa de
auditoria. En cualquier momento (es decir, antes de planificar la auditoria de
seguimiento, o cuando el sitio de la organizacion cambie su estructura, o en el caso
de la adquisicion de un nuevo(s) sitio(s) que se agregaran a la certificacion), el OCS
debera revisar el muestreo previsto en elprograma de auditoria para establecer la
necesidad de ajustar el tamano de la muestra antes de auditar la muestra con
objeto de mantener la certificacién.

7.1.4 Sitios adicionales

7.1.4.1 Sobre la solicitud de incorporacién de nuevos sitios o un nuevo grupo de
sitios para unirse a una organizacion multisitios ya certificada, el OCS determinara
las actividades requeridas que se realizaran antes de incluir el (los) nuevo (s) sitio
(s) en el certificado. Esto debe incluir la consideracién de si se auditan los nuevos
sitios 0 no. Después de la incorporacidon de los nuevos sitios en el certificado, se
debe determinar el tamano de la muestra para futuras auditorias de seguimiento
o recertificacion.

7.2 Metodologia para la auditoria de organizaciones multisitios donde el
muestreo utilizando la secciéon 7.1 no es apropiado

7.2.1 El programa de auditoria consistirda en una auditoria inicial y auditoria de
recertificacion de todos los sitios. En las auditorias de seguimiento, estaran
cubiertos el 30% de los sitios, redondeado al niumero entero, inmediato superior.
Cada auditoria incluira la funcion central. Normalmente, los sitios seleccionados
para la segunda auditoria de seguimiento normalmente seran diferentes de los
sitios seleccionados para la primera auditoria de seguimiento.
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7.2.2 El programa de auditoria se disenara para garantizar que todos los procesos
cubiertospor el alcance de la certificacion se auditen en cada ciclo.

7.2.3 Sitios adicionales

Para incorporar un nuevo sitio a una organizacidén con multisitios ya certificada, el
sitio debe ser auditado antes de ser incluido en el certificado, ademas del
seguimiento planificado en elprograma de auditoria. Después de la inclusion del
nuevo sitio en el certificado, se acumulara con los anteriores para determinar el
tiempo de auditoria para futuras auditorias de seguimiento o recertificacion.

7.3 Metodologia para auditar organizaciones multisitios que incluyen una
combinacion de sitios que pueden ser muestreados y otros sitios que no pueden
ser muestreados

El programa de auditoria se establecera utilizando la Seccién 7.1 para aquellos
sitios que puedan ser muestreado y la Seccion 7.2 para la parte restante de la
organizacion donde noes posible el muestreo.

8 AUDITORIA Y CERTIFICACION

El OCS debe tener procedimientos documentados para realizar las auditorias bajo
su procedimiento de multisitio. Dichos procedimientos deben establecer la forma
en que el OCS se asegura de que el sistema de gestion unico rige los
procesos/actividades en todos los sitios y se aplica realmente a todos los sitios. El
OCS debe justificar y registrar los fundamentos para proceder con cualquier
enfoque a la auditoria y certificacion de una organizacién multisitios.

8.1 Solicitud y revision de la solicitud

8.1.1 El OCS debe obtener la informacion necesaria sobre la organizacién
solicitante para:

— confirmar que estd implementado un uUnico sistema de gestidon en toda la
organizacion;

- determinar el alcance del sistema de gestién que se esta operando, el alcance
de certificacion solicitado vy, si corresponde, los sub-alcances;

- comprender los acuerdos legales y contractuales para cada sitio;

— entender "qué sucede y donde", es decir, procesos/actividades provistos en cada
sitio e identificar la funcién central;
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- determinar el grado de centralizacion del proceso/actividades que se entregan a
todos los sitios (por ejemplo, compras);

— determinar las interfaces entre los diferentes sitios;

- determinar qué sitios pueden ser aplicables para el muestreo (es decir, donde
se proporcionan procesos/actividades similares) y aquellos que no son
elegibles;

- tomar en consideraciéon otros factores relevantes (ver también IAF MD 4 (DA-
D17), IAF MD5 (DA-D12), IAF MD 11 (DA-D28): IAF Documento obligatorio para
la aplicacion de ISO/IEC 17021/1 para auditorias de sistemas de gestion
integrados (IMS), ISO/IEC TS 17023);

- determinar el tiempo de auditoria para la organizacion;
— determinar la competencia del (de los) equipo (s) de auditoria requerido; y

- identificar la complejidad y escala de los procesos/actividades (por ejemplo, uno
o muchos) cubiertos por el sistema de gestion.

8.2 Programa de auditoria

8.2.1 Ademas del requisito en ISO/IEC 17021/1:2015 cldusula 9.1.3, el programa
deauditoria debera al menos incluir o hacer referencia a lo siguiente:

— Procesos/actividades proporcionados en cada sitio;

— ldentificacion de aquellos sitios que son susceptibles a ser muestreados y cuales
no;y

- ldentificacidén de sitios que estan cubiertos por muestreo y cuéles no.

8.2.2 Al determinar el programa de auditoria, el OCS debera permitir suficiente
tiempo adicional para actividades que no son parte del tiempo de auditoria
calculado, como viajar, comunicarse entre los miembros del equipo de auditoria,
reuniones posteriores a la auditoria, etc. debido a la configuracién especifica de la
organizacion a ser auditada.

Nota: Se pueden usar técnicas de auditoria remota, siempre que los procesos a auditar
sean de tal naturaleza que la auditoria remota sea apropiada (vea ISO/IEC 17021/1 y IAF
MD 4).
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8.2.3 Cuando se utilicen equipos de auditoria compuestos por mas de un
miembro en cualquier punto, sera responsabilidad del OCS, junto con el lider del
equipo, identificar la competencia técnica requerida para cada parte de la auditoria
y para cada sitio y para asignar a los miembros del equipo apropiados para cada
parte de la auditoria.

8.3 Calculo del tiempo de auditoria

8.3.1 Una organizacidén que satisface los criterios de elegibilidad puede consistir
en sitios que pueden ser muestreados, sitios que no pueden ser muestreados o
una combinacion deambos. El tiempo de la auditoria debe ser suficiente para llevar
a cabo una auditoria efectiva independientemente de la composicion de la
organizacion.

A menos que lo prohiban los esquemas especificos, la reduccién del tiempo de
auditoria porsitio muestreado no debe ser mayor al 50%. Por ejemplo, 30% es la
reduccion maxima en eltiempo de auditoria permitido por IAF MD 5 (DA-D12),
mientras el 20% debe considerarse la reduccion maxima permitida para los
procesos del sistema de gestion unico realizados por la funcion central y cualquier
proceso centralizado potencial (por ejemplo, compras).

El tiempo de auditoria por sitio seleccionado (si proviene del muestreo como en
7.1, del no muestreo como en 7.2 o de la metodologia mixta como en 7.3), incluidos
los elementos del funcion central, si corresponde, se calculard para cada sitio
utilizando el Documentos de la IAF (por ejemplo, IAF MD 5 (DA-D12) para sistemas
de gestidon de calidad y ambiental, IAFMD 11 (DA-D28) para sistemas de gestion
integrados) y, cuando sea necesario, cualquier requisitos del esquema sectorial
aplicable para el calculo de dias hombre.

8.4 Plan de auditoria

8.4.1 Ademas del requisito en ISO/IEC 17021/1:2015 clausula 9.2.3, el OCS debera
al menos considerar lo siguiente al preparar el plan de auditoria:

— Alcance y sub-alcance de certificacion para cada sitio;

- Norma del sistema de gestidon para cada sitio, si se estan considerando varias
normas de sistemas de gestion;

— Procesos/actividades a ser auditados;
— Tiempo de auditoria para cada sitio; y

- Equipo de auditoria asignado.
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8.5  Auditoria inicial: Etapa 1
Durante la Etapa 1, el equipo de auditoria debe completar la informacidon para:
— Confirmar el programa de auditoria;

— Plan Etapa 2, teniendo en cuenta los procesos/actividades a auditar en cada sitio;
y

- Confirmar que el equipo de auditoria de la Etapa 2 tiene la competencia
requerida.

8.6  Auditoria inicial: Etapa 2

En el resultado de la auditoria inicial, el equipo de auditoria debe documentar qué
procesosfueron auditados en cada sitio visitado. Esta informacion se debe utilizar
para modificar el programa de auditoria y planes de auditoria para auditorias de
seguimiento posteriores.

8.7 No conformidades y certificacion

8.7.1 Cuando en alguno de los sitios individuales se encuentran no
conformidades, de acuerdo a la definicion en NCh-ISO17021/1, ya sea a través de
la auditoria interna de la organizacion o de la auditoria del OCS, deberia tener lugar
una investigacion para determinar si los otros sitios pueden estar afectados. Por lo
tanto, el OCS debe requerir quela organizacion revise las no conformidades para
determinar si ellas indican, o no, una deficiencia en el sistema total aplicable a
otros sitios. Si se encuentra que es asi, se debe realizar la accion correctiva y
verificar en la funcion central y en los sitios individuales afectados. Si se encuentra
que no es asi, la organizacion deberia ser capaz de demostrar al OCS la justificacion
para limitar la accion correctiva subsecuente.

8.7.2 EI OCS debe exigir evidencia de estas acciones y aumentar la frecuencia de
muestreo y/o el tamano de la muestra hasta que se convenza que el control esta
restablecido.

8.7.3 En el momento del proceso de toma de decisiones, si un sitio tiene una no
conformidad mayor, se debe denegar la certificacion a toda la organizacion
multisitio a la espera de una accidn correctiva satisfactoria.

8.7.4 No se debe admitir que, para superar el obsticulo planteado por la
existencia de unano conformidad en un solo sitio, la organizacion busque excluir
del alcance el sitio “problematico” durante el proceso de certificacion.
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8.8 Documentos de certificacion

8.8.1 Eldocumento de certificacion debe reflejar el alcance de la certificacion y los
sitios y /entidades legales (cuando corresponda) cubiertas por la certificacion
multisitio.

8.8.2 Los documentos de certificacion deben contener el nombre y la direccion de
todos lossitios, que reflejen la organizacién a la que se refieren los documentos de
certificacién. El alcance u otra referencia en estos documentos debe dejar en claro
que las actividades certificadas son realizadas por los sitios de la lista. Sin
embargo, si las actividades de un sitio solo incluyen un subconjunto del alcance
de la organizacién, el documento de certificacién debe incluir el sub-alcance del
sitio. Cuando los sitios temporales se muestran en los documentos de certificacion,
dichos sitios se deben identificar como temporales.

8.8.3 Cuando se emitan documentos de certificacion para un sitio, estos deben
incluir:

- Que es el sistema de gestidén de toda la organizacion, el que esté certificado;

- Las actividades realizadas para ese sitio/entidad legal especifica que estan
cubiertos por esta certificacion;

— Trazabilidad con el certificado principal, por ejemplo, un cédigo; y

- Una declaracion que diga que "la validez de este certificado depende de la
validez del certificado principal".

Bajo ninguna circunstancia, este documento de certificacion puede emitirse a
nombre del sitio/entidad legal o sugerir que este sitio/entidad legal esta certificado
(el que esta certificado es la organizacion cliente), ni debe incluir una declaracion
de conformidad del sitio procesos/actividades al documento normativo.

8.8.4 Ladocumentacién de certificaciéon se retirara en su totalidad si alguno de los
sitios nocumple con las disposiciones necesarias para el mantenimiento de la
certificacion.

8.9  Auditorias de seguimiento
8.9.1 El seguimiento de las organizaciones multisitios que pueden ser

muestreadas se deben auditar de acuerdo con la Seccion 7.1. El tiempo de
auditoria por sitio se debe calcular de acuerdo con la clausula 8.3 anterior.
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8.9.2 El seguimiento de organizaciones multisitios que no pueden ser
muestreadas de acuerdo con la Seccién 7.1 se basa en la auditoria del 30% de los
sitios mas la funcion central. Los sitios seleccionados para la segunda seguimiento
de un ciclo de certificacién normalmente no incluirdn ningun sitio muestreado
como parte de la primera auditoria de seguimiento. El tiempo de auditoria por sitio
se calculara de acuerdo con la clausula 8.3 anterior.

8.10 Auditorias de recertificacion

8.10.1 La recertificacidn de las organizaciones multisitios que pueden muestrearse
deben ser auditadas de acuerdo con la Seccion 7.1. El tiempo de auditoria por sitio
se calculara de acuerdo con la cldusula 8.3 anterior.

8.10.2 La recertificacion de las organizaciones de multisitios que no se pueden
muestrear deben ser auditada segun la auditoria inicial, es decir, todos los sitios
auditados mas la funcion central. El tiempo de auditoria por sitio y funcion central
debe calcularse de acuerdocon la clausula 8.3 anterior.



