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0 INTRODUCCION

El presente documento establece los criterios y mecanismos para llevar a cabo la seleccion del personal
testificador y la realizacion de las visitas de testificacion a Organismos de Certificacién de Sistemas de
Gestion (Calidad, Ambiental, Administraciéon de Seguridad y Salud en el Trabajo, Seguridad de los
Alimentos, Seguridad de la informacion, Tecnologias de Informacion, etc.), Certificacién de Producto y
Certificacion de Personas.

1 OBJETIVO

El presente procedimiento tiene por objeto fijar los criterios de seleccion del personal testificador de la
ema Y la metodologia a seguir por dicho personal en las visitas de testificacion que se realizan dentro
del proceso de evaluacion y acreditacion de organismos de certificacion.
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CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

Lo descrito en el presente procedimiento es aplicable a las visitas de testificacion realizadas tanto en
evaluaciones iniciales, reevaluacion, vigilancia y/o de ampliacion de la acreditacion de Organismos de
Certificacion cuando sea aplicable.

La testificacién a organismos de certificacion de producto acreditados o en proceso de acreditacion sera
también aplicable a los procesos de evaluacion de organismos de evaluacién de la conformidad
(laboratorios de calibracion, laboratorios de ensayo, organismos de certificacion de sistemas de la
calidad y/o unidades de verificacion [organismos de inspeccion]), que no cuenten con acreditacion y que
sean requeridos por el(los) modelo(s) de certificacion.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para la correcta aplicacion de este procedimiento se deben consultar los criterios de evaluacion
contenidos en el documento MP-EEQQ6, en su edicién vigente.

DEFINICIONES

Testificacion.- Es la actividad que realiza el personal testificador para observar y evaluar el desarrollo
del proceso de auditoria / evaluacién con base en los procedimientos del organismo de certificacién,
asi como el desempefio del grupo auditor / evaluador con respecto a los atributos personales y los
conocimientos en el campo/sector a auditar.

Sistema de Certificacion.- Sistema de evaluacion de la conformidad que incluye la seleccién,
determinacion, revisién y finalmente certificacion como una actividad de testificacion.

Esquema de certificacion: Sistema de certificacion relacionado a productos especificos a los cuales les
aplican los mismos requisitos especificados, reglas especificas y procedimientos (NMX-EC-17000-
IMNC-2007). Un esquema puede ser desarrollado con respecto a otros, desarrollados por un organismo
de certificacion o por un "duefio del esquema*“ representando un grupo especifico de intereses.

Personal testificador /testificador lider.- Persona(s) responsable(s) de evaluar el correcto desarrollo del
proceso de auditoria / evaluacién y su adecuacion con la(s) norma(s) correspondiente(s) en aquellos
aspectos que no pueden ser verificados a través del estudio documental de los registros de una
auditoria / evaluacion y evalla los atributos personales, los conocimientos y el desempefio del grupo
auditor/evaluador. El Testificador actla como observador.

Experto técnico. Persona calificada con conocimientos y experiencia especifica en un area técnica,
que participa en el proceso de evaluacion en la revisiéon de las actividades técnicas y de evaluacion
de acuerdo al alcance de la solicitud de acreditacion. El experto técnico debe informar al testificador
lider o testificador sus hallazgos y conclusiones de los requisitos evaluados, con la intencion que
emita un juicio sobre la conformidad o no con estos requisitos, con base a la evidencia objetiva
aportada.

Simulacién del Proceso de certificacion.- Es el proceso de certificacion realizado por un organismo
de certificacion en proceso de acreditacion, que se realizan con el fin de demostrar su competencia
ante la ema, pero no esta involucrada formalmente la certificacion. La simulacién del proceso de
certificaciéon comprende realizar absolutamente todas las etapas de un proceso de certificacion y/o
de vigilancia/recertificacion y revisar documentacion generada desde la solicitud hasta la decisién de
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la certificacién, emitiéndose todos los registros considerados para el proceso de certificacion asi
como aquellos que evidencien las actividades realizadas.

Documento Normativo.- Documento que proporciona reglas, directrices o las caracteristicas para las
actividades o sus resultados. Este término cubre documentos tales como normas, especificaciones
técnicas, cédigo de la practica y regulaciones.

Familia de productos.- Es un grupo de productos del mismo tipo en la que las variantes son de
caracter estético o de apariencia, pero conservan las caracteristicas del disefio que aseguran el
cumplimiento con la NOM correspondiente, conforme a lo establecido en los documentos normativos
(p.e. POLEVAS, PEC’S, etc.)

GENERAL

Las visitas de testificacion que ema desarrolla dentro de los procesos de evaluacion y acreditacion de
organismos de certificaciéon de sistemas de gestién tienen los siguientes objetivos:

Para Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion:

Evaluar el correcto desarrollo del proceso de auditoria, de acuerdo al programa en el que se lleva a
cabo la misma y en caso de ser aplicable el cumplimiento con las normas aplicables al alcance de la
acreditacion y documentos complementarios (p.e. Normas complementarias, Documentos Mandatorios,
etc.) sobre aquellos aspectos que no pueden ser verificados a través del estudio documental de los
registros de auditoria.

Comprobar, los aspectos revisados documentalmente y que los registros generados recogen
adecuadamente las actividades desarrolladas.

Observar el cumplimiento por parte del equipo auditor de los procedimientos e instrucciones del
organismo de certificacion, relativos al proceso de auditoria.

Evaluar el conocimiento del equipo auditor del organismo de certificacion sobre los elementos
operativos, técnicos del sistema de gestion auditado.

Evaluar los criterios de aplicacion de la norma de referencia por parte del organismo de certificacion.

Para Organismos de Certificacion de Producto:

Comprobar la capacidad del equipo auditor/evaluador del organismo de certificacion para efectuar las
actividades de evaluacién de la conformidad de acuerdo a los esquemas de certificacion aplicables asi
como de los organismos de evaluacién de la conformidad que subcontrata tales como auditorias a los
sistemas de gestién/ control de la calidad que no estén certificados y/o uso de laboratorios de prueba o
Unidades de Verificacion (Organismos de Inspeccién) no acreditados.

Comprobar los aspectos revisados documentalmente y que los registros generados recogen
adecuadamente las actividades desarrolladas.

Observar la evaluacion por parte del organismo de certificacion del cumplimiento sobre las
especificaciones del producto.
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Evaluar el manejo y conocimiento del personal del Organismo de Certificacion sobre de los criterios de
aplicacién de la norma, documentos de referencia y los esquemas de certificacion bajo los cuales se
certifica el producto, proceso o servicio.

Para Organismos de Certificacion de Personas.

Comprobar la capacidad del equipo auditor/evaluador del organismo de certificacion para efectuar las
actividades de evaluacion de la conformidad de acuerdo a los esquemas de certificacion aplicables asi
como de los procesos de evaluacion/examinacion y capacitacion (cuando lo requiera el esquema).

Comprobar los aspectos revisados documentalmente y que los registros generados recogen
adecuadamente las actividades desarrolladas.

Observar la evaluacién por parte del organismo de certificacion del cumplimiento sobre las
especificaciones del(los) esquema de certificacion

Evaluar el manejo y conocimiento del personal del Organismo de Certificacion sobre de los criterios de
aplicacién de la norma, documentos de referencia y los esquemas de certificacion de personas
aplicable.

DESCRIPCION DEL PROCESO
Seleccién del Grupo Testificador

Durante la seleccion del personal Testificador, el responsable asignado de ema debe tomar en
consideracion:

e Elalcance de la auditoria a ser cubierto en la testificacion.

e Las areas en las cuales el Testificador y/o el experto técnico tiene experiencia y conocimiento,
listada en el Padron Nacional de Evaluadores.

e Conocimiento de la metodologia a seguir para efectuar una evaluacion confiable de la
competencia del Organismo de Certificacion.

e Logistica requerida para su traslado y hospedaje en caso de ser necesario.

e El historial del Testificador en cuanto a su participacién en evaluaciones anteriores realizadas al
solicitante.

o Ubicacion geografica de la evaluacion.

e Disponibilidad de los testificadores/ expertos técnicos.

La(s) persona(s) seleccionada(s) por ema para llevar a cabo el servicio de testificacion, debe(n)
contar con la calificacién para cubrir el alcance completo de la testificacion, con base en los
requisitos establecidos en el procedimiento MP-BP006 “Responsabilidades, perfiles, calificacion,
evaluacion de desempenio, integracion, mantenimiento y actuaciéon de los integrantes del padrén
nacional de evaluadores” vigente.

Programacién de visitas

Para procesos iniciales y/o ampliaciones, esta etapa del proceso se podra iniciar posteriormente a la
dictaminacion derivada de la evaluacién en sitio. La testificacion debera realizarse en un periodo no
mayor a 120 dias naturales posteriores a la notificacién por parte de ema
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En procesos de acreditacion inicial y/o ampliacion para un programa/norma/esquema nuevo, el
organismo de certificacion podra completar este proceso con una simulacion de un ejercicio de
auditoria/evaluacion, exclusivamente en los casos donde se tenga la limitante de no tener un cliente
formal, solo por Unica ocasién, para los proceso de vigilancia y de reevaluacion se realizara la
testificacion en apego al calendario de auditorias que el organismo tenga programadas.

Para la programacion de la testificacion se debe entregar por lo menos la siguiente informacion:

e Fecha prevista de la auditoria/evaluacion sujeta a la testificacion. (Para sistemas de gestion etapa 1
y fecha tentativa para etapa 2).

e Equipo auditor designado (nombre, posicién y funcién en el equipo).

e Tipo de auditoria /evaluacién dentro del proceso de certificacion (inicial, renovacion, vigilancia), y
para el caso de producto, si corresponde a la auditoria del sistema de Gestién y/o la del organismo
de evaluacion de la conformidad no acreditado.

¢ Norma de referencia de la certificacion.

e Actividad de la empresa (referencia al sector econémico y/o al cddigo NACE) o informacion del
producto sujeto a certificacion.

o Para certificacion de producto, debe mencionarse el(los) esquema(s) de certificacién que aplicara e
ingresarse el procedimiento correspondiente

e Para certificacién de personas, debe mencionarse el(los) esquemas de certificacion que aplicara e
ingresarse el procedimiento correspondiente, junto con la informacion del esquema utilizado.

e Tamarfo de Empresa y centros de trabajo de la empresa sujetos a certificacion.

Nota 1. Para el caso de producto no se requiere referenciar la actividad de la empresa a un cédigo.
Nota 2. Tamafio de la empresa y cantidad de sitios que involucra la auditoria/evaluacion.

Para los procesos de vigilancia y reevaluacion, es necesario que el organismo de certificacion
presente un programa de testificaciones basado en el calendario de auditorias que el organismo
tenga programadas, durante el ciclo de la acreditacién y debera cubrir los sectores criticos y no
criticos de acuerdo al procedimiento MP-EPQO2 vigente. El programa debe ser enviado a ema para
la programacion de las testificaciones propuestas por el organismo de certificacion.

Durante las visitas de vigilancia el grupo evaluador debera revisar el contenido del programa de
testificaciones, con la finalidad de dar seguimiento a las testificaciones realizadas y garantizar el
cumplimiento de las testificaciones establecidas en el mismo, en caso de detectar alguna desviacion
respecto al mismo, se debe registrar una No Conformidad por incumplimiento al programa de
testificaciones.

Una vez que se ha entregado el programa de testificaciones el responsable de la ema deberd revisar
que el contenido del mismo corresponda al total de testificaciones que deba cumplir el organismo de
certificacion con base en su alcance de acreditacién, en caso que ésta informacién no corresponda,
debera notificar al organismo de certificacion para que realice los ajustes pertinentes en un plazo no
mayor a 5 dias habiles posteriores a la entrega del programa.

El programa de testificaciones debera contar con la propuesta de los auditores/evaluadores que
realizaran la auditoria a ser testificada, dicha asignacion debe considerar diferentes auditores en
cada proceso de auditoria, con la finalidad de garantizar la testificacién de la totalidad o bien, la
mayor parte del personal auditor del organismo de certificacion, en el caso que el organismo de
certificacién no cuente con un nimero suficiente de auditores/evaluadores para asignar diferentes
grupos en cada proceso de testificacion, debera informar al responsable de ema, para que sea
considerado durante la evaluacion en sitio de los procesos de vigilancia y/o reevaluacion de la
acreditacion. Este mismo criterio se aplicard cuando el organismo de certificacion cuente con
auditores/evaluadores subcontratados.
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6.3 Preparacion de las visitas

6.3.1 La notificacion del personal testificador y las fechas para la realizacién de la misma se realizara
conforme al procedimiento MP-EP003 vigente.

6.3.2 Una vez que se tenga(n) definida(s) la(s) auditoria(s)/evaluacién(es) a testificar, y con 10 dias habiles de
antelacién a su realizacion, el solicitante debe ingresar a la entidad la siguiente documentacion:

a)

b)

d)

Copia de los procedimientos del organismo de certificacion aplicables a la actividad de certificacion.
Documentos previos relativos a la auditoria que va a presenciar:

Plan de auditoria/evaluacion donde debe definirse claramente el alcance de la auditoria/evaluacion a
efectuar, asi como el nombre, posiciéon y funcién de cada uno de los miembros del grupo
auditor/evaluador. Para Certificacion de producto, en caso de ser aplicable el programa a seguir de
actividades.

Datos generales de la empresa que se va a auditar (incluido nimero de trabajadores y centros de
trabajo de la empresa sujetos a certificacion, necesidad de vestimenta, calzado o equipo
especial, requisitos particulares para ingreso al lugar donde se llevara a cabo la
auditoria/evaluacién). Para Certificacién de Producto, en caso de ser aplicable se requiere cumplir
con este punto.

Informes de auditorias/evaluaciones previas cuando aplique.
De obtenerse el consentimiento del cliente del Organismo de Certificacion para tener acceso al

Manual de Calidad y organigrama de la empresa a ser auditada. Para Certificacién de Producto, en
caso de ser aplicable se requiere cumplir con este punto.

6.3.3 El responsable asignado de ema enviara a la(s) persona(s) designada(s) para la realizacion de la visita
de testificacion, hasta con cinco dias habiles de antelacién a la fecha de la auditoria seleccionada, la
informacion arriba citada.

6.3.4 Debe enviar también designacion formal para la visita de testificacion, asi como los documentos de
caracter administrativo necesarios.

6.3.5 Aspectos a considerar durante la preparacion de las visitas

6.3.5.1 Testificacion a organismos de certificacién de Sistemas de Gestion.

6.3.5.1.1

6.3.5.1.2

6.3.5.1.3

ema-002

Para poder realizar la Testificacibn a un organismo de certificacién, interesado en un
programa de sistemas, es necesario que el solicitante pueda demostrar el correcto
funcionamiento del programa para la certificacion de dicho sistema, la correcta asignacion de
tiempo de auditoria, asi como la adecuada competencia técnica para operar en el (los)
sectores aplicables para los que solicite la acreditacion

El proceso de testificacion sera llevado a cabo por la entidad, toda vez que existan
resultados positivos, registrados en el informe de la evaluacion en sitio.

Para demostrar la competencia técnica en el(los) sectores, el organismo de certificacion
debe disponer de personal calificado que cubran técnicamente el alcance solicitado sujeto a
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la testificacion, y demostrar a la entidad, como se asegura que dicho personal posee
conocimientos generales y formacion en los sectores tecnoldgicos e industriales en los
cuales opera u operara, dentro del alcance de la acreditacion solicitada. Los conocimientos
del personal pueden complementarse con formacién especifica o la presencia de expertos
asignados por el organismo de certificacion.

La lista del personal presentado por el organismo de certificacion, serd considerada como
informaciéon representativa para la entidad, durante el proceso de evaluacién
correspondiente (inicial, reevaluacién, ampliacion y/o vigilancia). Sin embargo, esto no
significa que la totalidad de auditores/expertos registrados en la misma, demostrardn su
competencia en los sectores incluidos en el alcance de acreditacion.

Durante el proceso de testificacion, la asignacion de los grupos auditores por parte del
organismo, que seran testificados por la entidad, debe llevarse a cabo, con base en el
registro de auditores/expertos calificados que el organismo haya presentado durante su (s)
proceso (s) de evaluacion, y que estard debidamente asentado en su (s) informe (s) de
evaluacion.

Se tratard de cubrir el mayor numero posible de auditores del organismo en las
testificaciones, de forma que se evite ver a los mismos equipos auditores en diferentes
visitas.

Cuando proceda (reevaluaciones, ampliaciones), durante el proceso de evaluacion, la
entidad, a través del Comité de Evaluacion de Organismos de Certificacién podra solicitar
llevar a cabo testificaciones para alcances y situaciones particulares con la debida
justificacion, para ello considerara la informacién registrada en informes anteriores del
cliente, para determinar desviaciones significativas, relacionadas por ejemplo, con la
aplicacién de los procedimientos de calificaciébn del organismo, mantenimiento y
actualizacién de la calificacion, evaluacion de desempefio de la actuacién de los grupos
auditores y/o el proceso de designacién de equipos de auditores.

Si el resultado de la testificacion no es satisfactorio (resultado desfavorable), la entidad no
podra conceder la acreditacion en el (los) sector (es) solicitado(s) o iniciard en caso de ser
necesario otorgar un periodo de tiempo para atender los hallazgos o iniciar el proceso de
suspensién cuando un OC este acreditado.

La ema testifica las etapas | y Il del proceso de auditoria que realizan los Organismos de
Certificacion de Sistemas; donde la testificacion de la etapa |, se realiza cuando el Organismo
de Certificacion procede con dicha etapa en las instalaciones del Cliente. Cuando no se realiza
de esta manera, la entidad no realiza la testificacion de la evaluacion en las oficinas del
Organismo de Certificacion, quien debera remitir los resultados de dicha evaluacion a través
del formato vigente.

Testificacién a organismos de certificacion de Producto.

Para testificaciones a organismos de certificacion de producto el proceso se llevara a cabo
por la entidad en evaluaciones iniciales, vigilancias, ampliaciones y reevaluaciones, toda vez
que existan resultados positivos registrados en el informe de la evaluacion en sitio o a
solicitud de parte de manera paralela al proceso de evaluacion en servicios de ampliacion de
alcance, vigilancia y/o renovacion de la acreditacion.

Para demostrar la competencia técnica, el organismo de certificacion debe disponer de
personal calificado en las normas/productos/procesos/servicios solicitados y demostrar a la

HOJA DOCTO. No.
7 de 28 MP-EP002-10




6.3.5.2.3

6.3.5.2.4

6.3.5.2.5

6.3.5.3

6.3.5.3.1

6.3.5.3.2

6.3.5.3.3

ema-002

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

entidad, como se asegura que su personal administrativo y auditor/técnico/evaluador posee
conocimientos generales y formacion en las normas/productos/procesos/servicios para los
cuales opera u operara, dentro del alcance de la acreditacion solicitada. Los conocimientos
de su personal auditor/técnico/evaluador pueden complementarse con formacién especifica
o la presencia de expertos asignados por el organismo de certificacion.

La lista de personal auditor/técnico/evaluador presentada por el organismo de certificacion,
sera considerada como informacion representativa para la entidad, durante el proceso de
evaluacion correspondiente (inicial, renovacion [reevaluacion], ampliacion y/o vigilancia). Sin
embargo, solamente el personal auditor/técnico/evaluador asignado para ser testificado, sera
el que demuestre su competencia en las normas/productos/procesos/servicios incluidos en
el alcance de acreditacion.

Se tratar4 de cubrir el mayor niumero posible de personal auditor/técnico/evaluador del
organismo en las testificaciones, de forma que se evite testificar a las mismas personas en
diferentes visitas.

Cuando proceda (reevaluaciones, ampliaciones), durante el proceso de evaluacién, la
entidad, a través del Comité de Evaluacion de Organismos de Certificacion, podra solicitar
testificaciones para alcances y situaciones particulares, con la debida justificacion. Para ello,
considerard desviaciones significativas registradas en informes anteriores del cliente; por
ejemplo, en la aplicacion de los procedimientos de calificacion del personal, mantenimiento y
actualizacion de la calificacion, evaluacion de desempefio de los grupos auditores y/o el
proceso de designacién de equipos de auditores. Otros aspectos a considerar son las quejas
de partes interesadas, hacia el organismo certificador.

Si el resultado de la testificacion no es satisfactorio (resultado desfavorable), la entidad no
podra conceder la acreditacion en el (los) sector (es) solicitado (s) o iniciara el proceso de
suspensidn, cuando un Organismo de Certificacion esté acreditado.

Testificacién a organismos de certificacion de Personas.

Para testificaciones a organismos de certificacién de personas, el proceso se llevara a cabo
por la entidad en evaluaciones iniciales, renovaciones y vigilancias, toda vez que existan
resultados positivos registrados en el informe de la evaluacion en sitio o a solicitud de parte
de manera paralela al proceso de evaluaciéon en servicios de ampliacion de alcance,
vigilancia y/o renovacion de la acreditacion.

Para demostrar la competencia técnica, el organismo de certificacion debe disponer de
personal calificado en esquemas de certificacién solicitados y demostrar a la entidad, como
asegura que su personal administrativo y auditor/técnico/evaluador posee conocimientos
generales y formacion en las normas/esquemas para los cuales opera u operara, dentro del
alcance de la acreditacion solicitada. Los conocimientos de su personal
auditor/técnico/evaluador pueden complementarse con formacion especifica o la presencia
de expertos asignados por el organismo de certificacion.

La lista de personal auditor/técnico/evaluador presentada por el organismo de certificacion,
sera considerada como informacion representativa para la entidad, durante el proceso de
evaluacion correspondiente (inicial, renovacion [reevaluacion], ampliacion y/o vigilancia). Sin
embargo, solamente el personal auditor/técnico/evaluador asignado para ser testificado, sera
el que demuestre su competencia en las normas/esquemas incluidos en el alcance de
acreditacion.

HOJA DOCTO. No.
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Se tratar4 de cubrir el mayor niumero posible de personal auditor/técnico/evaluador del
organismo en las testificaciones, de forma que se evite testificar a las mismas personas en
diferentes visitas.

6.3.5.3.4 Cuando proceda (renovaciones, ampliaciones), durante el proceso de evaluacién, la entidad,

a través del Comité de Evaluacion de Organismos de Certificacion, podrd solicitar
testificaciones para actividades particulares, con la debida justificacion. Para ello,
considerara desviaciones significativas registradas en informes anteriores del cliente; por
ejemplo, en la aplicacion de los procedimientos de calificacion del personal, mantenimiento y
actualizacién de la calificacién, proceso de evaluacion o de vigilancia del esquema. Otros
aspectos a considerar son las quejas de partes interesadas, hacia el organismo certificador.

6.3.5.3.5 Si el resultado de la testificacion no es satisfactorio (resultado desfavorable), la entidad no

6.4

6.4.1

6.4.1.1

6.4.1.2

6.4.1.3

podra conceder la acreditacion en el (los) sector (es) solicitado (s) o iniciara el proceso de
suspension, cuando un Organismo de Certificacion esté acreditado.

Consideraciones para la Testificacién de los programas de certificacion acreditados

Las testificaciones que se realicen al Organismo de Certificacion como parte de ampliaciones de su
acreditacién, podran considerarse dentro de las requeridas como testificaciones de vigilancia
(mantenimiento).

Sistemas de Gestién de la Calidad
Solo se efectuaran testificaciones con base en la norma ISO 9001 en su edicion vigente.

Los sectores con base en los que se evaluard la competencia para certificacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad, son los sectores del Codigo NACE y que estan sefalados en el anexo 3 del
procedimiento MP-EPO003 vigente.

Tanto para procesos de acreditacién iniciales, reevaluaciones, asi como ampliaciones de alcance en
sectores denominado como “criticos”, previo a conceder la acreditacion, es imprescindible realizar la
testificacion en cada uno de ellos. Para este caso deben considerarse auditorias completas (iniciales
o de recertificacién) donde el Organismo de Certificacion evalué todos los requisitos de la de la
norma a certificar.

Para el caso de vigilancias, el organismo de certificacion debera entregar un Programa de
Testificaciones, el cual debe considerar el nimero de testificaciones indicado en la tabla |, dicho
programa debe contener la designacién de los auditores/evaluadores, asignando a diferentes
auditores para cada proceso, en caso que ho tenga un numero suficiente de auditores/evaluadores,
debera notificarlo al responsable de ema para que lo considere durante la evaluacion en sitio de la
siguiente vigilancia y/o reevaluacién. En el caso que el organismo de certificacién Unicamente tenga
un cliente y este haya sido parte del proceso de testificacion del Organismo de Certificacién en la
evaluacion inicial, debera notificarlo a la entidad para realizar los ajustes correspondientes al
Programa de Testificaciones.

Los sectores denominados como criticos son:

3 Productos alimenticios, bebidas y tabaco

11 Combustible Nuclear

12 Quimicos, productos quimicos y fibra

13 Farmacéuticos

16 Concreto, cemento, cal, yeso, etc.

19 Equipo eléctrico y 6ptico
HOJA DOCTO. No.
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6.4.1.5

6.4.2

6.4.2.1

6.4.2.2

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

21 Aeroespacial

25 Suministro de electricidad
26 Suministro de gas

38 Salud y asistencia social

En caso de que no se solicite la acreditacion en alguno de los sectores mencionados, la testificacion
podra llevarse a cabo en cualquier sector que esté dentro del alcance de la solicitud del Organismo de
acuerdo con la tabla I.

El nimero de visitas seleccionadas, dependera del alcance del servicio de acreditacion solicitado asi
como del nimero de auditores del organismo, y se tendra como referencia la siguiente estimacion:

Tabla |
Testificaciones por sector

SECTORES

AUDITORES y
EXPERTOS TECNICOS

1-10

1-10

1-2
@)

11-20

2-3
@)

21-39

3
@)

11-25

2-3

3

4

>25

1)
3

@)

1)
4

2

(2)
5

(©)

Para cada proceso de vigilancia y/o reevaluacion, el Organismo de certificaciéon deberéa actualizar el
programa de Testificaciones y debera notificar la cantidad de auditores y expertos técnicos que utiliza
en sus procesos de certificacién, con lafinalidad de garantizar que se asignen diferentes auditores en

cada proceso.

Nota 3. El nimero entre paréntesis indica la cantidad de visitas de testificacion que deben efectuarse
en el periodo de tiempo correspondiente a la vigencia de la acreditacién durante el(los) proceso(s) de
cada vigilancia.

Para procesos de reevaluacion se deberd realizar al menos una testificacion considerando aquellos
sectores que no fueron observados en los procesos de vigilancia de los Ultimos 3 afios 0 en su caso
evaluacion inicial o Ultima reevaluacion.

En caso de que un Organismo de Certificacion solo tenga un cliente y este haya sido parte del proceso
de testificacion del Organismo de Certificacion en la evaluacion inicial. Se podra testificar nuevamente
hasta la segunda o tercera vigilancia.

Nota 4. La tabla considera, en principio, auditores de base y auditores externos.

Sistemas de Administracién de Seguridad y Salud en el Trabajo

Solo se efectuaran testificaciones con base en auditorias NMX-SAST-001-IMNC-2008 "Sistemas de
gestion de seguridad y salud en el trabajo — Requisitos"

La ema emitira la acreditacion por sector del codigo NACE para la certificacion de la NMX-SAST-
001-IMNC-2008, posterior a que el organismo solicitante y cumpla satisfactoriamente las
testificaciones correspondientes.

ema-002
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6.4.2.3

6.4.2.4

6.4.2.5

6.4.3

6.4.3.1

6.4.3.2

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

Los sectores con base en los que se evaluara la competencia para certificacion de Sistemas de
Administracién de Seguridad y Salud en el Trabajo, son los sectores del Cédigo NACE y que
estan sefialados en el anexo 3 del procedimiento MP-EPQ03 vigente.

Tanto para procesos de acreditacion iniciales, reevaluaciones, asi como ampliaciones de alcance en
sectores denominado como “criticos”, previo a conceder la acreditacion, es imprescindible realizar la
testificacion en cada uno de ellos. Para este caso deben considerarse auditorias completas (iniciales
o de recertificacion) donde el Organismo de Certificacion evalle todos los requisitos de la de la
norma a certificar.

Para el caso de vigilancias se evaluara conforme a la tabla I.

Los sectores denominados como criticos son:

4 Productos alimenticios, bebidas y tabaco
14 Combustible Nuclear

15 Quimicos, productos quimicos y fibra

16 Farmacéuticos

17 Concreto, cemento, cal, yeso, etc.

20 Equipo eléctrico y 6ptico

22 Aeroespacial

27 Suministro de electricidad

28 Suministro de gas

38 Salud y asistencia social

En caso de que no se solicite la acreditacién en alguno de los sectores mencionados, la testificacion
podra llevarse a cabo en cualquier sector que esté dentro del alcance de la solicitud del Organismo de
acuerdo con la tabla I.

El numero de visitas seleccionadas, dependera del alcance del servicio de acreditacion solicitado asi
como del numero de auditores del organismo, y se tendrd como referencia la tabla | y las notas 3y 4
del apartado 6.4.1.5

Para el caso de vigilancias, el organismo de certificacion debera entregar un Programa de
Testificaciones, el cual debe considerar el niumero de testificaciones indicado en la tabla I, dicho
programa debe contener la designacién de los auditores/evaluadores, asignando a diferentes
auditores para cada proceso, en caso que no tenga un nimero suficiente de auditores/evaluadores,
debera notificarlo al responsable de ema para que lo considere durante la evaluacién en sitio de la
siguiente vigilancia y/o reevaluacion. En el caso que el organismo de certificacion Unicamente tenga
un cliente y este haya sido parte del proceso de testificacién del Organismo de Certificacion en la
evaluacion inicial, debera notificarlo a la entidad para realizar los ajustes correspondientes al Programa
de Testificaciones.

Para procesos de reevaluacion se debera realizar al menos una testificacién considerando aquellos
sectores que no fueron observados en los procesos de vigilancia de los ultimos 3 afios.

Sistemas de Gestion Ambiental

Solo se efectuaran testificaciones con base en auditorias realizadas en la norma ISO 14001 en su
edicién vigente

La ema emitira la acreditacién, posterior a que el organismo solicitante cumpla satisfactoriamente la
testificacion correspondiente, de acuerdo con los sectores en los que se evaluard la competencia
para certificacion de Sistemas de Gestion Ambiental, y que se clasifican en funcion de su
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entidad mexicana de acreditacién, a. c.

complejidad (regulacién, mercado, seguridad y salud), los cuales se incluyen en la tabla Il del
presente documento.

Tablall
Sectores para la evaluacion de la competencia técnica de Organismos de Certificacion de
Sistemas de Gestiéon Ambiental.

Complejidad de A
. Sector economico
las Categorias
Alta e mineriay canteras
e extraccion de petréleo y gas
e curtido de textiles y prendas de vestir
¢ pulpa de papel manufacturado incluyendo el proceso de papel reciclado
e petréleo refinado
e quimicos y farmacéuticos
e produccion primaria de metales
e procesamiento de no-metales y sus productos, cubriendo ceramicos y cemento
¢ la generacion de electricidad basada en carbén
Alta e construccion civil y demolicién
e tratamiento de los residuos peligrosos y no peligrosos, por ejemplo: Incineracién
etc.
e alcantarillado y tratamiento de efluentes
Media e pesca/agricultura/forestal (silvicultura)
o textiles y prendas de vestir, excepto curtido
o fabricaciébn de tableros, tratamiento/impregnacion de madera y productos de
madera
e produccion de papel e impresion, excluyendo la pulpa de papel
e procesamiento de no metélicos y productos con recubrimiento vitreo, arcilla, cal,
etc.
e tratamiento superficial y otros basados quimicamente de metales para
productos fabricados excluyendo la produccién primaria
e tratamiento superficial y otros basados quimicamente para la ingenieria
mecénica en general
e produccion de tarjetas de circuito impreso para la industria electrénica
o fabricacién de equipo de transporte de carretera, ferroviario, aéreo y maritimo
e generacion y distribucion de electricidad no basada en carbon
e produccion, almacenamiento y distribucion de gas (la extraccion se clasifica
como alta)
e extraccion, purificacion y distribucion de agua incluyendo la administracion de
rios (el tratamiento comercial de efluentes se clasifica como alta)
e combustibles fésiles venta al mayoreo y menudeo
e alimentos y tabaco — procesamiento
e transporte y distribucion por mar, aire y tierra
e agencia inmobiliaria comercial, gestion de inmuebles, limpieza industrial, higiene
y limpieza, limpieza en seco normalmente parte de los servicios a las empresas
de reciclaje, compostaje, relleno (de residuos no peligrosos)
e pruebas técnicas y laboratorios
e salud/hospitales/veterinaria
e servicios de ocio y servicios personales excluye hoteles/restaurantes
Baja e hoteles/restaurantes
madera y productos de madera, excepto la fabricacion de tablas y tratamiento e
HOJA DOCTO. No.
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Complejidad de
las Categorias

Sector econémico

impregnacion de la madera

productos de papel excepto impresion, pulpa y fabricacion de papel

caucho e inyeccion de plastico moldeado, la formacién y ensamble-excluye la
fabricacion de caucho y plastico como materias primas que forman parte de los
productos quimicos

fabricacion de metales en caliente y frio excepto el tratamiento superficial y
otros tratamientos basados quimicamente y la produccién primaria

ingenieria mecanica general de ensamblaje excepto tratamiento superficial y
otros tratamientos basados quimicamente

mayoristas y minoristas

ensamble de aparatos eléctricos y electronicos excepto la fabricacién de tarjetas
de circuitos impresos

Limitada e actividades corporativas y administrativas, direcciébn y administracion de
sociedades controladoras
e servicios de administraciébn de transporte y distribucion sin flotilla real que
administrar
e Telecomunicaciones
e servicios de negocios en general, excepto las agencias comerciales
inmobiliarias, administracién inmobiliaria, limpieza industrial, higiene y limpieza y
limpieza en seco
e servicios educativos
Especial e nuclear
e generacion de electricidad nuclear
¢ almacenaje de grandes cantidades de material peligroso
e administracion publica
e autoridades locales
e organizaciones con productos o servicios sensibles con el medio ambiente
e instituciones financieras
Nota 7. Para la emisién de la acreditacion inicial o ampliacion en cualquier sector definido como de

complejidad alta o complejidad especial, es obligatorio que el organismo se sujete al proceso de
testificacion correspondiente, y demuestre cumplimiento satisfactorio del mismo para cada sector

solicitado.

Nota 8.

Para el caso de la emision de la acreditacién inicial o ampliacion, en los sectores definidos

como de complejidad media, baja y/o limitada, el nimero de testificaciones previa emisiéon de la
acreditacion, dependera del alcance del servicio de acreditacién solicitado de acuerdo con la tabla Ill.

Tablalll
Testificaciones por sector

Testificaciones a Testificaciones a Testificaciones a
Sectores de Sectores de Sectores de
A efectuar (en - efectuar (en - efectuar (en
Evaluadores | complejidad complejidad complejidad
) ) sectores de . . sectores de . . sectores de
y Expertos | Media, Baja o : ) Media, Baja o : h Media, Baja o : .
P L Media, Baja o . Media, Baja o L Media, Baja o
Técnicos Limitada L Limitada . Limitada L
. Limitada . Limitada - Limitada
Solicitados - Solicitados - Solicitados -
complejidad) complejidad) complejidad)
1-5 1-5 1 6-10 2 11-15 3
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6-10 1-5 2 6-10 3 11-15 3

11-20 1-5 2-3 6-10 3-4 11-15 4-5
21- 30 1-5 3-4 6-10 4-5 11-15 5-6
31-45 1-5 5-6 6-10 7-8 11-15 9-10

Nota 9. Cuando un Organismo solicite mas de 3 sectores de alta complejidad o complejidad
especial, combinados con sectores de complejidad Media, Baja o Limitada (hasta 5), los sectores de
complejidad baja o limitada no seran testificados. Este mismo criterio aplica para procesos de
ampliacion, excepto en los casos en los que se solicitan solo sectores de complejidad baja o limitada,
para lo cual se aplicara la tabla IV.

Nota 10. Para el caso de los procesos de vigilancia, el organismo de certificacién debera entregar un
Programa de Testificaciones, de acuerdo con la tabla IV, dicho programa debe contener la
designacion de los auditores/evaluadores, asignando a diferentes auditores para cada proceso, en
caso que no tenga un numero suficiente de auditores/evaluadores, debera notificarlo al responsable
de ema para que lo considere durante la evaluacion en sitio de la siguiente vigilancia y/o reevaluacion.
En el caso que el organismo de certificacion Gnicamente tenga un cliente y este haya sido parte del
proceso de testificacién del Organismo de Certificacion en la evaluacién inicial, debera notificarlo a la
entidad para realizar los ajustes correspondientes al Programa de Testificaciones.

Para procesos de reevaluacion se debera realizar al menos una testificacién considerando aquellos
sectores que no fueron observados en los procesos de vigilancia de los Gltimos 3 afios, evaluacion inicial
0 en su caso Ultima reevaluacion.

Tabla IV
Testificaciones a realizarse en procesos de vigilancia.
A'\Euxdléorigzl Sectores Testificaciones | Sectores de | Testificaciones Sectores Testificaciones
Xpe Acreditados a efectuar Acreditados a efectuar Acreditados a efectuar
Técnicos
1-5 1-5 1(2) 6-10 2(3) 11-0 mas 3(4)
6-10 1-5 2(3) 6-10 3(3) 11-0 mas 34)
11-20 1-5 3(3) 6-10 3(4) 11-0 mas 4(5)
El nimero en el paréntesis es para cuando se tenga uno o mas sectores criticos en el alcance de
la acreditacién
6.4.4 Sistemas de gestion en seguridad Alimentaria

6.4.4.1 Solo se efectuaran testificaciones con base en auditorias realizadas con la norma ISO 22000 en su

edicién vigente.
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6.4.4.2 La ema emitird la acreditacion por cada categoria de la Cadena Alimentaria establecidas en la
norma ISO 22003 en su edicién vigente, posterior a que el organismo solicitante cumpla
satisfactoriamente las testificaciones conforme se establece en el punto 6.4.4.4 del presente
documento. La entidad debe llevar a cabo las testificaciones, independientemente de que se trate
de acreditaciones iniciales, de renovacion, o de ampliacion.

Tabla V
Clasificacion de categorias de la cadena alimentaria. Sectores (ISO 22000:2005)

CATEGORIA SECTORES
A | Actividades. Agropecuarias 1 Animales; pescado; produccion de
(Ganaderia) huevo; produccién  de leche;
apicultura; pesca; caza; caza con
trampas
B |Actividades. Agropecuarias 2 Frutas; vegetales; granos; especias;
(Agricultura) productos horticolas
C |Procesado 1 Carne; aves de corral; huevos;
(Productos perecederos de origen animal) productos lacteos y de pescados

Incluyen todas las actividades posteriores a la
crianza, por ejemplo faena.

D |Procesado 2 Frutas frescas y zumos frescos; frutas
(Productos perecederos de origen vegetal) en conserva; vegetales frescos,
vegetales en conserva.

E |Procesado 3 ( productos estables) Productos enlatados, productos de
molineria, grasas y aceites, aguas
minerales y bebidas alcohdlicas,
azucar, cacao, chocolate y confiteria,
especias y condimentos, pastas
alimenticias

F | Produccién de piensos Piensos; alimentos para peces
G |Catering (Elaboracién de comida, abastecimiento | Hoteles y Restaurantes
y/o servicio de alimentos/alimentacién/comida)

H | Distribucion Venta al por menor, tiendas, ventas al
por mayor.
I Servicios Suministro de agua, limpieza,

depuracion de aguas residuales,
eliminacion de residuos, desinfeccion
y control de plagas.

J | Transporte y almacenamiento Transporte y almacenamiento
K | Fabricante de equipos Equipo de procesamiento, maquinas
expendedoras
L | Fabricante de productos (bio)quimicos Aditivos, vitaminas, pesticidas,
HOJA DOCTO. No.
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CATEGORIA

SECTORES

farmacos (drogas), fertilizantes,
agentes limpiadores, biocultivos.

ema-002

M | Fabricante de material de embalaje Material de envase, material de
embalaje.
Tabla V bis
Clasificacion de categorias de la cadena alimentaria. Sectores (ISO 22003:2013)
CATEGORIA SUBCATEGORIA EJEMPLO DE ACTIVIDADES
INCLUIDAS
A | Granja de Animales Al Granja de La cria de animales (excepto los de
Animales para pescado y marisco) que se utiliza para
carne/leche/huevos |la produccion de la produccion de
/miel carne, produccion de  huevos,
produccion de leche o miel.
Crianza custodia, captura y caza
(sacrificio de animales en el punto de
la caza).
Asociado el “Embalaje Granja” y
almacenamiento
All Granja de Cria de peces y mariscos utilizados
pescados y para la produccién de alimento
mariscos Crianza, trampa y pesca (sacrificio de
animales en el punto de la captura)
Asociado el “Embalaje Granja” vy
almacenamiento.

B | Actividades. Agropecuarias Crecimiento o recoleccion de plantas
2 Bl Granja de (excepto cereales y legumbres):
(Agricultura) Plantas (otras productos de horticultura (frutas,

diferentes a granos |verduras, especias, setas, etc) y
y legumbres hydrophytes para alimentos.
Asociado el “Embalaje Granja” vy
almacenamiento.
Bll Granjas de Crecimiento o recoleccion de los
granos y legumbres | cereales y las leguminosas para la
alimentacion
Asociado el “Embalaje Granja” y
almacenamiento

C | Manufactura de Alimentos Cl Produccion de productos de origen

Procesado de animal incluyendo pescado vy
productos mariscos, carne; huevos, lacteos y
perecederos de productos de pescados

animal

Cll La produccién de productos de
Procesado de plantas, incluidas las frutas y jugos
productos frescos, verduras, granos, nueces y
perecederos de legumbres

plantas
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CATEGORIA

SUBCATEGORIA

EJEMPLO DE ACTIVIDADES
INCLUIDAS

Clll

Procesamiento de
productos
perecederos de
animales y plantas(
productos
combinados)

La produccion de productos animales
y vegetales mixtos que incluyen pizza,
lasafia, sandwich, dumpling, listos
para se degustados

Clv
Procesamiento de
productos estables
en condiciones
ambientales

Fabricacion de productos alimenticios
procedentes de cualquier fuente que
se almacenan y se venden a la

temperatura ambiente, incluyendo
alimentos enlatados, galletas,
aperitivos, aceite, agua potable,

bebidas, pastas, harina, azlcar, sal de
calidad alimentaria

Produccion de Piensos para

DI Producciéon de

La produccién de piensos a partir de

animales. piensos una fuente de alimento por si solo o
mezclado, destinado a animales para
produccion de alimentos.

DIl Produccion de |La produccion de piensos a partir de

Alimento para una fuente de alimento por si solo o

Mascotas mezclado, destinados a animales no
productores de alimentos

Catering Preparacion, almacenamiento y, en su
caso, la entrega de alimentos para el
consumo, en el lugar de preparacion o
en una unidad satélite

Distribucién FI Menudeoy Suministro de productos alimenticios

Mayoreo terminados a un cliente (puntos de

venta, tiendas, mayoristas)

FIl Corredores de
Alimentos/
Comercializacion

La compra y venta de productos
alimenticios, por cuenta propia o0 como
agente para otros

Embalaje asociado

Provisién de Transporte y

Servicios de
Almacenamiento

Gl Provisiéon de
transporte y
servicios de
almacenamiento
para alimentos
perecederos y
semillas

Las instalaciones de almacenamiento
y los vehiculos de distribucion para el
almacenamiento y transporte de
alimentos perecederos y alimentacion

Embalaje asociado

Gll Provisién de
transporte y
servicios de
almacenamiento
para productos
estables

Las instalaciones de almacenamiento
y los vehiculos de distribucion para el
almacenamiento y transporte de
alimentos estable a temperatura
ambiente y la alimentacion

Embalaje asociado
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CATEGORIA SUBCATEGORIA

EJEMPLO DE ACTIVIDADES
INCLUIDAS

ambientalmente y
semillas.

H | Servicios

Prestacion de servicios relacionados
con la produccion segura de
alimentos, incluido el abastecimiento
de agua, control de plagas, servicios
de limpieza, eliminacion de residuos.

I Produccion de embalaje y de material de
embalaje

Producciéon de material de envasado
de alimentos

J | Manufactura de equipos

Produccion y desarrollo de de equipo
de procesamiento de alimentos y
maguinas expendedoras.

K | Fabricacién de productos (bio)quimicos

Produccion de alimentos y los aditivos

para piensos, las vitaminas, los
minerales, los bio-cultivos,
aromatizantes, enzimas y

coadyuvantes de fabricacion

Los pesticidas, medicamentos,
fertilizantes, productos de limpieza

Para la Categorias A y B "embalaje Granja" es el envase sin modificacion y transformacion de los

productos.

Para las Categorias Fy G, "Embalaje Asociado" es el envase sin modificacion y transformacion

de los productos vy, sin alterar el envase primario.

6.4.4.3 La entidad mexicana de acreditacién, a.c., agrupa las categorias de la cadena alimentaria en los

siguientes grupos técnicos con el objeto de realizar los procesos de testificacién:

Tabla VI

Agrupacién de Categorias de la cadena alimentaria (ISO/TS 22003:2007)

Nombre del Grupo Técnico

Categorias involucradas:

GRANJA Aylo B
PRODUCCION DE ALIMENTOS (INCLUYE COMIDA C,D,EyloF
PARA ANIMALES)
DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y HyloJ
ALMACENAMIENTO
CATERING G
(BIO) QUIMICA L
INDUSTRIAS AUXILIARES I, KyloM

Tabla VI bis

Agrupacioén de Categorias de la cadena alimentaria (ISO/TS 22003:2013)

Nombre del Grupo Técnico

Categorias involucradas:

GRANJA AvyloB
PRODUCCION DE ALIMENTOS (INCLUYE COMIDA CyloD
PARA ANIMALES)
DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y FyloG
HOJA DOCTO. No.
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ALMACENAMIENTO
CATERING E
(BIO) QUIMICA K
INDUSTRIAS AUXILIARES H, 1y/oJ

6.4.4.4 Para procesos de acreditacion iniciales, se debe realizar al menos una testificacién en cada uno de

los Grupos Técnicos descritos en el punto 6.4.4.3 en el que estén contenida(s) la(s) Categoria(s)
solicitada(s), considerando el numero de Evaluadores y Expertos técnicos que tenga el Organismo
de Certificacion. Ver tabla VIl

Tabla VIl
Testificaciones por Grupos Técnicos.
NUMERO DE GRUPOS TECNICOS
AUDITORES/
EXPERTOS TECNICOS 1 2 3-4 56
1-5 1(1) 1 3 4
6 -10 2(2) 3 4 5
11-15 3(2) 4 5 6

6.4.4.5

El criterio es aplicable también para la extensién de alcances, solo si la extension esta dentro del
mismo Grupo Técnico que ya fue testificado, la testificacion no se realizara en ese momento, si no
hasta el proceso de vigilancia.

Nota 11. El organismo de certificacién debera demostrar que cuenta con cliente para cada una de
las Categorias que estén en un mismo grupo técnico en el que ya fue testificado.

En caso de que no se encuentre en el mismo Grupo Técnico, sera necesario realizar una
testificacion para la(s) Categoria(s) solicitada(s).

Una sola testificacion puede ser utilizada para cubrir diferentes Categorias, si durante la testificacion
se auditaron las actividades correspondientes a dichas Categorias y el Organismo de Certificacion lo
solicitd oportuna y formalmente.

La testificacion involucra la etapa 1 y etapa 2 del proceso de certificacion.

Para el caso de los procesos de vigilancia, el organismo de certificacion debera entregar un
Programa de Testificaciones de acuerdo con la tabla VIII, dicho programa debe contener la
designacion de los auditores/evaluadores, asignando a diferentes auditores para cada proceso, en
caso gque no tenga un numero suficiente de auditores/evaluadores, debera notificarlo al responsable
de ema para que lo considere durante la evaluacion en sitio de la siguiente vigilancia y/o
reevaluacion. En el caso que el organismo de certificacion Unicamente tenga un cliente y este haya
sido parte del proceso de testificacién del Organismo de Certificacién en la evaluacién inicial, debera
notificarlo a la entidad para realizar los ajustes correspondientes al Programa de Testificaciones.
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6.4.4.6

6.4.5

6.45.1

6.4.5.2

6.4.5.3

6.4.6

6.4.6.1

6.4.6.2

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

Tabla VIl
Testificaciones a realizarse en procesos de vigilancia

NUMERO DE GRUPOS TECNICOS
AUDITORES/
EXPERTOS 1-2 34 5-6
TECNICOS
1-5 1 2 3
6-15 2 3 4
>15 3 4 5

Para procesos de reevaluacion se debera realizar al menos una testificacion en cualquiera de las
Categorias, considerando aquellos sectores que no fueron observadas en los procesos de vigilancia o
de los dltimos 3 afios o de acreditacion inicial.

Sistemas de Gestién de Tecnologias de la informacion

Solo se efectuaran testificaciones con base en auditorias NMX-1-143/02-NYCE-2007 (ISO/IEC
20000-1), Tecnologia de la informacién — Gestion del servicio — Parte 02: Cédigo de practica.

La ema emitira la acreditacién, posterior a que el organismo solicitante cumpla satisfactoriamente la
testificacion correspondiente, en la que se evaluara la competencia para certificacién de Sistemas de
Gestion de Tecnologias de la Informacion. Para este caso deben considerarse auditorias completas
(iniciales o de recertificacién) donde el Organismo de Certificacion evalué todo el alcance de la
norma a certificar.

Al menos una testificacién se debe efectuar en el periodo de tiempo correspondiente a la vigencia de la
acreditacion durante el(los) proceso(s) de vigilancia.

En caso de que un Organismo de Certificacién solo tenga un cliente y este haya sido parte del proceso
de testificacion del Organismo de Certificacién en la evaluacion inicial. Se podré testificar nuevamente
hasta la segunda o tercera vigilancia.

Nota 12. La cantidad de auditores de base del organismo de certificacién (auditores internos o
externos), serd un elemento a considerar para incrementar a 2 o 3 el nUmero de
visitas de testificacion conforme al acumulado de auditores.

Sistemas de Gestién de Seguridad de la Informacion.

Solo se efectuaran testificaciones con base en auditorias de la norma ISO/IEC 27001 o su
equivalente nacional.

La ema emitira la acreditacion, posterior a que el organismo solicitante cumpla satisfactoriamente la
testificacion correspondiente, en la que se evaluara la competencia para certificacién de Sistemas de
Gestion de Seguridad de la Informacién. Para este caso deben considerarse auditorias completas
(iniciales o de recertificacién) donde el Organismo de Certificacion evalué todo el alcance de la
norma a certificar.
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6.4.6.3

6.4.6.4

6.4.7

6.4.7.1

6.4.7.2

6.4.7.3

6.4.7.4

6.4.8

6.4.8.1

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

Al menos dos testificaciones se debe efectuar en el periodo de tiempo correspondiente a la vigencia de
la acreditacion durante el(los) proceso(s) de vigilancia.

En caso de que un Organismo de Certificacién solo tenga un cliente y este haya sido parte del proceso
de testificacién del Organismo de Certificacion en la evaluacion inicial. Se podra testificar nuevamente
hasta la segunda e-tercera vigilancia y en la reevaluacion.

Nota 13. La cantidad de auditores de base del organismo de certificacion (auditores internos o
externos), serd un elemento a considerar para incrementar a 2 o 3 el nimero de
visitas de testificacion conforme al acumulado de auditores.

Para procesos de reevaluacion se debera realizar al menos una testificacion.

Sistemas de Gestién de Energia.

Solo se efectuaran testificaciones con base en auditorias de la norma ISO 50001 o su equivalente
nacional.

La ema emitira la acreditaciéon, posterior a que el organismo solicitante cumpla satisfactoriamente la
testificacion correspondiente, en la que se evaluara la competencia para certificacién de Sistemas de
Gestion de Energia. Para este caso deben considerarse auditorias completas (iniciales o de
recertificacion) donde el Organismo de Certificacion evalué todo el alcance de la norma a certificar.

Al menos dos testificaciones se debe efectuar en el periodo de tiempo correspondiente a la vigencia de
la acreditacion durante el(los) proceso(s) de vigilancia.

En caso de que un Organismo de Certificacion solo tenga un cliente y este haya sido parte del proceso
de testificacion del Organismo de Certificacion en la evaluacion inicial. Se podré testificar nuevamente
hasta la segunda vigilancia y en la reevaluacion.
Nota 14. La cantidad de auditores de base del organismo de certificacién (auditores internos o
externos), sera un elemento a considerar para incrementar a 2 o 3 el nimero de
visitas de testificacién conforme al acumulado de auditores.

Para procesos de reevaluacion se debera realizar una testificacion.

Sistemas de Gestion para Dispositivos Médicos.

Solo se efectuaran testificaciones con base en auditorias de la norma ISO 13485 o su equivalente
nacional en los sectores que a continuacion se enuncian:

TABLA IX
Sectorizacion de Dispositivos Médicos

SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS NO ACTIVOS.

Area Técnica Principal Area Técnica Categorias de productos cubiertos por
el
Area Técnica
Dispositivos Médicos no Dispositivos Médicos No Activos | e Los productos no activos para la
activos (no implantable) generales. anestesia, emergencia y cuidados
intensivos
° Los productos no activos para
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inyeccién, infusion, transfusion y dialisis
ortopédica no activa 'y

dispositivos de rehabilitacion

Productos sanitarios no activos con
funcién de medicion

* Los dispositivos oftalmoldgicos no activos
* Los instrumentos no activos

* Los dispositivos médicos anticonceptivos
* Productos sanitarios no activos para
desinfeccion, limpieza, enjuague

* Los productos no activos para in vitro
fertilizacion (IVF) y

tecnologias reproductivas asistidas (ART)

Implantes no Activos.

e Los
activos

implantes cardiovasculares no

* Los implantes ortopédicos no activos

* Los implantes funcionales no activos

* Los implantes de tejidos blandos no
activos

Aparatos para el cuidado de
heridas.

* Vendajes y apdsitos para heridas

* El material de sutura y grapas

« Otros dispositivos médicos para heridas
cuidar

Dispositivos dentales no activos y
accesorios

» Dispositivos / equipos e instrumentos
dental no activa

» Materiales Dentales

* Los implantes dentales

Dispositivos médicos no activos
distintos a los especificados en
esta tabla.

SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS (NO IMPLANTABLES).

Area Técnica Principal

Area Técnica

Categorias de productos cubiertos por el
Area Técnica

Dispositivos Médicos
Activos (No implantables)

Dispositivos médicos activos

generales.

» Dispositivos para la circulaciéon extra-
corporal, la infusién y

haemopheresis.

* Los dispositivos respiratorios, dispositivos
incluyendo camaras hiperbaricas para
oxigenoterapia, inhalacion

anestesia

* Los dispositivos para la estimulacion o
inhibicion

* Los dispositivos quirdrgicos activos

* Los dispositivos oftalmolégicos activos

* Los dispositivos dentales activos

* Dispositivos activos para la desinfeccion y
esterilizacion

ema-002

HOJA
22 de 28

DOCTO. No.
MP-EP002-10




entidad mexicana de acreditacién, a. c.

» Los dispositivos de rehabilitacion activa y
prétesis activa

» Dispositivos activos para pacientes
posicionamiento y transporte

 Dispositivos activos para fertilizacion in
vitro (IVF) y

tecnologias reproductivas asistidas. (ART)

* Software

Dispositivos para formacion de
imégenes

* Los dispositivos que utilizan radiaciones
ionizantes
* Los dispositivos que utilizan rayos no
ionizantes

Dispositivos para monitoreo.

« Dispositivos de control de no vitales
parametros fisioldgicos

« Dispositivos de control de vital importancia

Dispositivos para terapia de
radiacion y termoterapia

» Los dispositivos que utilizan la radiaciéon
ionizante

» Los dispositivos que utilizan radiaciéon no
ionizantes

* Los dispositivos de hipertermia/
hipotermia

» Dispositivos para terapia de
choque (extracorporal) (litotripsia)

onda de

DISPOSITIVOS MEDICCOS ACTIVOS (IMPLANTABLES)

Area Técnica Principal

Area Técnica

Categorias de productos cubiertos
por el Area Técnica

Dispositivos Médicos
Activos Implantables

Dispositivos Médicos Activos
Implantables generales.

. Productos sanitarios activos
implantables para la estimulacion /
inhibicién

. Productos sanitarios activos
implantables entregando medicamentos
u otras sustancias

. Productos sanitarios activos
implantables o0 que sustituyen o
reemplazar las funciones organicas

Dispositivos Médicos Activos
Implantables generales, otros
diferentes a los establecidos
arriba.
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DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Area Técnica Principal Area Técnica Categorias de productos cubiertos

por el Area Técnica

Dispositivos Médicos para | Reactivos y productos reactivos,
Diagnéstico In Vitro calibradores y materiales de

(IVD)

control para:

Quimica Clinica
Inmunoquimica (Inmunologia)
Hematologia / Hemostasia /
Inmunohematologia
Microbiologia

Infecciosas Inmunologia
Histologia / Citologia

Pruebas genéticas

Instrumentos de Diagndstico In
Vitro y software

Otros Dispositivos Médicos para
Diagnostico In Vitro (IVD), no
especificados arriba.

6.4.8.2

6.4.8.3

6.4.8.4

6.4.9

6.4.9.1

La ema emitira la acreditacién, posterior a que el organismo solicitante cumpla satisfactoriamente la
testificacion correspondiente a cada sector, en la que se evaluara la competencia para certificacion
de Sistemas de Gestién para Dispositivos Médicos. Para este caso deben considerarse auditorias
completas (iniciales o de recertificacion) donde el Organismo de Certificacién evalué todo el alcance
de la norma a certificar.

Al menos una testificacion por afio se debe efectuar en el periodo de tiempo correspondiente a la
vigencia de la acreditacion durante el(los) proceso(s) de vigilancia.

Se requiere que la testificacion de las vigilancias se realice de preferencia en un érea técnica diferente a
las que se consideraron en las evaluaciones de vigilancia o reevaluacion.

En caso de que un Organismo de Certificacién solo tenga solo un cliente y este haya sido parte del
proceso de testificacion del Organismo de Certificacién en la evaluacion inicial. Se podra testificar
nuevamente hasta la segunda vigilancia y en la reevaluacion.
Nota 15. La cantidad de auditores de base del organismo de certificacion (auditores internos o
externos), sera un elemento a considerar para incrementar a 2 el ndmero de
testificaciones conforme al acumulado de auditores.

Para procesos de reevaluacion se deberd realizar una testificacion.

Producto

Proceso de Acreditacion inicial

6.4.9.1.1 La testificacion para una acreditacion inicial se llevara a cabo para el(los) esquema(s) de

certificacién de cada programa. El OCP debera presentar una tabla describiendo la lista de
los esquemas de certificacién que utilizara, considerando las actividades que se realizan en
cada uno de ellos y referenciando los documentos normativos en donde se establecen.
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6.4.9.1.2 La entidad mexicana de acreditacién, a.c. selecciona el(los) esquema de certificacion por
cada programa, que testificara considerando el trabajo a desarrollar por el organismo, la
cantidad de auditores/expertos técnicos y/o por la cantidad de actividades, de conformidad
con la tabla X.
TABLA X
Testificaciones arealizar en procesos iniciales
AUDITORES/ NORMAS POR ESQUEMA
EXPERTOS
TECNICOS 1-15 16-25 26-35 36-adelante
1-5 1(2) 1(2) 2(2) 3(+1 por cada 15)
6-10 1(2) 2(2) 2(3) 4(+1 por cada 15)
11-15 2(3) 3(4) 4(5) 5(+1 por cada 15)
6.4.9.1.3 La entidad mexicana de acreditacién, a.c., emitira la acreditacion, posterior a que el

organismo solicitante cumpla satisfactoriamente la(s) testificacion(es) correspondiente(s).

6.4.9.2 Proceso de vigilancia de la acreditacién

6.4.9.2.1

Para el proceso de vigilancia anual, el organismo de certificacion deberd entregar un
Programa de Testificaciones de acuerdo con la tabla X, dicho programa debe contener la
designacion de los auditores/evaluadores, asignando a diferentes auditores para cada
proceso, en caso que no tenga un numero suficiente de auditores/evaluadores, debera
notificarlo al responsable de ema para que lo considere durante la evaluacién en sitio de la
siguiente vigilancia y/o reevaluacion. En el caso que el organismo de -certificacion
Unicamente tenga un cliente y este haya sido parte del proceso de testificacion del Organismo
de Certificacién en la evaluacion inicial, debera notificarlo a la entidad para realizar los ajustes
correspondientes al Programa de Testificaciones.

6.4.9.3 Proceso de reevaluacién de la acreditacion

6.4.9.3.1

6.4.9.3.3

6.4.9.3.3.1

6.4.9.3.3.2

ema-002

La testificacién para una reevaluacion de la acreditacion, se llevara a cabo para esquema
de certificacion preferentemente distinto a los evaluados durante la evaluacion inicial y/o
vigilancias.

Testificacion del proceso de evaluacion de subcontratistas del Organismo de
Certificacidon de Producto

Testificacion a sistemas de gestién/ control de la calidad, no certificados.

El enfoque para estos casos es testificar la capacidad del auditor del organismo de
certificacion para efectuar las auditorias a los sistemas de gestion/ control de la calidad.

Testificacion a la evaluacién/auditoria por parte del organismo de certificacion a organismos
de evaluacion de la conformidad no acreditados (laboratorios, unidades de verificacion y/u
organismos de certificacion de sistemas de gestion).

La testificacién para este caso se orientara a comprobar la competencia del organismo de
certificacion para auditar/evaluar las normas mexicanas o internacionales aplicables a estos
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organismos (normas I1SO 17025, 17020 vigentes, etc.) con el fin de asegurarse que los
resultados que recibe del laboratorio, Unidad de Verificacion y/u Organismo de Certificacion
son confiables.

6.4.10 Personas

6.4.10.1 Proceso de Acreditacion inicial

6.4.10.1.1 La testificacion para una acreditacién inicial se llevara a cabo para cada uno del(los)

esquema(s) de certificacion. EI Organismo de Certificacién deberd presentar una tabla
describiendo los esquemas de certificaciéon que pretende certificar, considerando las
actividades que se realizan en cada uno de ellos y referenciando los documentos normativos
en donde se establecen.

La entidad mexicana de acreditacién, a.c., emitird la acreditacion, posterior a que el
organismo solicitante cumpla satisfactoriamente la(s) testificacion(es) correspondiente(s).

6.4.10.2 Proceso de vigilancia de la acreditacién

6.4.10.2.1 Para el proceso de vigilancia anual, el organismo de certificacion deberd entregar un

Programa de Testificaciones, dicho programa debe contener la designacién de los
auditores/evaluadores, asignando a diferentes auditores para cada proceso, en caso que no
tenga un ndmero suficiente de auditores/evaluadores, debera notificarlo al responsable de
ema para que lo considere durante la evaluacion en sitio de la siguiente vigilancia y/o
reevaluacion. En el caso que el organismo de certificacion Unicamente tenga un cliente y
este haya sido parte del proceso de testificacibn del Organismo de Certificacion en la
evaluacion inicial, debera notificarlo a la entidad para realizar los ajustes correspondientes al
Programa de Testificaciones

6.4.10.3 Proceso de reevaluacion de la acreditacion

6.4.10.3.1 La testificacion para una reevaluacion de la acreditacion, se llevara a cabo para cada

6.5

6.5.1

6.5.2

6.5.3

esquema de certificacion.

Desarrollo de las visitas de testificacion, informe y registros

Se tomard como base la(s) “Guia(s) para la realizacién de Visitas de Testificacion a Organismos de
Certificacion” aplicable. De proceder, el registro de hallazgos se llevara a cabo en los formatos
Registros de Hallazgos.

Para llevar a cabo sus investigaciones, el testificador hara uso de la Lista de Verificacion para Visitas de
Testificacion a Organismos de Certificacion aplicable, y documentara en dicha lista todas las evidencias
que avalen la conformidad y no conformidad(es) que detecte durante la visita.

De requerirse, el testificador hara uso del formato de notas del evaluador.

Una vez finalizada la visita de testificacion, se elaborara un informe detallado de actividades, de acuerdo
al formato contenido en la Guia para la realizacion de Visitas de Testificaciébn a Organismos de
Certificacion, aplicable, incluyendo la revision de los documentos que fueron enviados para su
preparacion.

Si por alguna razdn, no se puedo testificar las actividades de la auditoria de certificacion contenidas en
el plan de auditoria propuesto por el organismo, el testificador deberd informar de esta situacion al
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6.5.4

6.5.5

6.5.6

6.5.7

6.5.8

6.5.10

6.5.11

6.5.12

6.5.13

6.5.14

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

responsable del area para que informe al organismo de certificacion de esta situacién, para que
coordinen la fecha para completar la testificacién, el testificador no podra emitir el informe de
testificacion hasta que se haya completado el proceso de auditoria.

El Testificador deberd hacer llegar su informe al personal asignado de la entidad en un plazo
méaximo de diez dias habiles, contados a partir de haber recibido el informe de auditoria por parte del
Organismo de Certificacion.

La entidad mexicana de acreditacién, a.c., entregara al Organismo de Certificacion, el informe de
testificacion en un plazo méximo de cinco dias naturales a partir de recibir el informe.

En el caso de haberse registrado no conformidades durante el proceso de testificacion, el
Testificador debe entregar al equipo auditor que fue testificado, el registro de las no conformidades,
observaciones (FOR-OC-005) y cualquier otra conclusion que pudiera afectar el resultado de la
testificacion.

El testificador debera hacer llegar a ema los registros de no conformidad (FOR-OCO005) en un plazo
no mayor a tres dias habiles posteriores a la finalizacibn de la Testificacion, sin embargo es
importante que previo al registro de los hallazgos, éstos se hagan del conocimiento del (los)
testificado(s) y comentarlos con ellos, para dar oportunidad al organismo de certificacion de
manifestar lo que a su derecho convenga.

Si por falta de tiempo o de condiciones que aseguren la confidencialidad de la informacion, el
testificador no pudiera comunicar los hallazgos al grupo auditor del Organismo de Certificacion, se
debera informar a la entidad para que el responsable pueda acordar una fecha con el organismo de
certificacion para realizar el cierre de la testificacion en los siguientes tres dias habiles. En este
caso, la reunion de cierre debe realizarse en las instalaciones de la ema o coordinarse por ella para
su realizacion via remota

Una vez finalizada la testificacion y recibido el Informe/Reporte de la evaluacion/auditoria, se elaborara
un informe detallado de actividades, de acuerdo al formato contenido en la Guia para la realizacién de
Visitas de Testificacion a Organismos de Certificacion, aplicable, incluyendo la revision de los
documentos que fueron enviados para su preparacion.

El Testificador deberd hacer llegar su informe al personal asignado de la entidad en un plazo
maximo de diez dias habiles, el plazo es contados a partir de haber recibido el informe de
auditoria/evaluacion por parte del Organismo de Certificacion.

La entidad mexicana de acreditacién, a.c., enviara al Organismo de Certificacion, el informe de
testificaciéon mismo que deberda comunicar al organismo de certificacion en un plazo maximo de dos
dias naturales a partir de recibir el informe

En caso de que en el informe de testificacion se registren solamente observaciones, éste pasara
directamente al Comité de Evaluacion de Organismos de Certificacion y cuando aplique a la Comision
de Opinién Técnica correspondiente.

En caso de que en el informe de testificacion se registren No Conformidades, se aplicara la tabla del
punto 12.7 del procedimiento MP-EPQ03 vigente y se continuara con el proceso de Dictaminacion.
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6.6.1
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Sistemas de gestién o programa de certificacién nuevos

La entidad mexicana de acreditacién, a.c., deberd conducir testificaciones para Sistemas de Gestion
o Programa de Certificacion nuevos y se llevaran a cabo conforme al presente documento, con la
salvedad de que la determinacion del niumero de testificaciones se realizara durante el analisis del
Sistema de Gestion o Esquema de Certificacion correspondiente. Una vez analizado y revisada la
eficacia del proceso de testificacion, se incluira en el presente procedimiento.

IDENTIFICACION DE CAMBIOS

INCISO PAGINA CAMBIO(S)
6.2.1 4 Se incluyo este inciso
Se incluyd que solo por Unica ocasion, para los proceso de vigilancia y de reevaluacion se
6.2.2 5 realizara la testificacion en apego al calendario de auditorias que el organismo tenga
programadas
6'2%’ 26 '5'4 y 5 Se modificaron los incisos para incluir el programa de testificaciones
6.3.4 6 Se incluyo el proceso en SAEMA
6.3.5 6 Se elimind el punto
6.4.1.1 9 Se actualizé a la version vigente de la 1ISO 9001
64.22,6423, 10y 11 | Se adecuaron las programaciones de testificacion de acuerdo a los sectores criticos
64.24Yy6.4.25 y Prog
6.4.3.1 1 Se actualiz6 a la version vigente de la 1ISO 14001
6441y6.4.4.2 14 Se actualizé a la versidn vigente de la ISO 22003
Todo el Todas Se actualiz6 el documento para implementar la entrega de un programa de testificaciones de
documento parte del organismo

Observaciones:
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