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1. OBJETO.

El presente documento establece los requisitos que deben cumplir las organizaciones
solicitantes o licenciatarias para el otorgamiento, mantenimiento o renovacion de la
certificacion de producto con Sello IBNORCA.

2. ALCANCE.

El presente esquema de certificacion es de cumplimiento obligatorio por todas las
organizaciones que soliciten o cuenten con la certificacion de producto con sello IBNORCA
basado en el esquema 5 segun la norma ISO/IEC 17067, a nivel nacional.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

Conceptos y Términos Descripcion |

Sistema de certificacién, en el que se detallan actividades de
evaluacibn de la conformidad, requisitos, reglas vy
procedimientos determinados aplicables a productos,
Servicios 0 procesos.
Los requisitos especificados pueden establecerse en normas
técnicas, reglamentos técnicos y especificaciones técnicas.
Documento normativo boliviano o internacional, voluntario, de
caracter  transitorio, que  contiene  requisitos 0
recomendaciones y representa el consenso del Comité
Técnico de Normalizacion.
Documento de caracter obligatorio en el que se establecen las
caracteristicas de un producto o los procesos y métodos de
producciéon con ellas relacionados, con inclusion de las
disposiciones administrativas aplicables. También puede
incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos,
embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto,
proceso o0 método de produccion, o tratar exclusivamente de
ellas.
Es el simbolo o marca oficial, cuyo uso es autorizado por
IBNORCA a un determinado producto que cumple con las
especificaciones establecidas en una norma técnica o
Sello IBNORCA Reglamento Técnico u otro requisito especificado. Este
simbolo muestra que el producto que lo exhibe ha obtenido la
certificacion de producto, formando parte de la base de datos
de productos, y/o servicios certificados por IBNORCA.
Producto tangible: proceso o servicio.
Producto tangible: Resultado de un proceso.
Seleccién y/o recoleccion de material o datos respecto a un
objeto o entidad sobre la que aplican requisitos especificados.
Determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto
Ensayo sobre la que aplican requisitos especificados de acuerdo a un
procedimiento.
Proceso para obtener informacién pertinente sobre un objeto
sobre la que aplican requisitos especificados y evaluarlo de
manera objetiva para determinar el grado en el que se
cumplen dichos requisitos.
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Conceptos y Términos

Atestacion
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IBNORCA

Descripcion
Emision de una declaracion, basada en una decision, de que
se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos
especificados.

Vigilancia

Repeticién sistematica de actividades de evaluacion de la
conformidad como base para mantener la validez de la
declaracién de conformidad.

Suspensién

Restriccion temporal de la declaracion de conformidad por
parte del organismo que emitié la declaracion, para todo o
parte del alcance de la atestacion especificado.

Retiro

Cancelacion, revocacion de la declaracion de conformidad por
parte del organismo que emiti6 la declaracién.

Certificado

Documento expedido por IBNORCA, mediante el cual otorga
al solicitante el derecho de usar el Sello para su(s)
producto(s), bajo las condiciones de este documento.

No Conformidad

Incumplimiento a los requisitos del producto y de este
esquema de certificacion.

Organizacioén solicitante

Persona Natural o Juridica que solicita el proceso de
evaluacion para la autorizacion del uso de Sello IBNORCA.
En el caso de personas juridicas a través de su representante
legal.

Organizacion licenciataria

Organizacién que ha recibido de IBNORCA la autorizacion
para usar el Sello.

. Organismo técnico multidisciplinario, compuesto por
gon_sf_ejo . (R:%C,z%ER de representantes de organizaciones publicas y privadas,
ertificacion ( ) externas a IBNORCA.
IBNORCA Instituto Boliviano de Normalizacién y Calidad.
TCP Certificacién de Productos y Procesos.
CONCER Consejo Rector de Certificacion.
DE Direccion Ejecutiva.
DNEC Director Nacional de Evaluacién de la Conformidad.
Jefe Nacional de Certificacibn de Sistemas de Gestion y
JN-CSP
Producto.
Coordinador de la auditoria (P-EC1) Profesional de
CA Evaluacién de la Conformidad que es responsable de

gestionar las actividades de certificacion y mantenimiento de
la certificacién producto y proceso.

4. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS.

Codigo Descripcion

NB/ISO/IEC 17065

Norma: Evaluacién de la conformidad Requisitos para
organismos que certifican producto, procesos y servicios.

NB/ISO/IEC 17067

Norma: Evaluacién de la conformidad — Fundamentos de la
certificacion de producto y directrices para los esquemas de
certificacion de producto.

ISO/IEC TR 17026

Norma: Evaluacion de la conformidad, ejemplo de un esquema de
certificacién para productos tangibles.

NB/ISO 9001:2015

Norma: Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos.

REG-PRO-TCP-02-01

Registro: Solicitud de servicio de certificacion de producto.
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5. ASPECTOS GENERALES.

La certificacion de productos se usa cada vez mas para proporcionar confianza en que los
productos, procesos y servicios cumplen los requisitos especificados.

La certificacion de producto basado en el esquema 5 de la norma NB/ISO/IEC 17067, es un
proceso mediante el cual IBNORCA evalGa que el otorgamiento, vigilancia (seguimientos) o
renovacién de la certificacibn de un producto determinado cumple con los requisitos
especificados. Este proceso es sustentado por auditorias periddicas minimamente anuales,
efectuadas a los procesos de fabricacion, a la conformidad de materias primas utilizadas, a la
conformidad del producto terminado y a la evaluacién del Sistema de Gestion basado en el
Anexo 1 del presente documento.

6. REQUISITOS TECNICOS PARA EVALUAR EL PRODUCTO.

La certificacion de los productos bajo esquema 5 con Sello IBNORCA, seré realizada en base
al cumplimiento de requisitos técnicos establecido en una norma técnica o reglamento técnico.

7. CICLO DE CERTIFICACION.

Para la certificacion de producto bajo esquema 5 con Sello IBNORCA, la organizacién
solicitante/licenciataria debe cumplir con lo siguiente:

7.1. Solicitud de certificacién y acuerdo de certificacion.

IBNORCA proporciona a la organizacion solicitante/licenciataria toda la informacion necesaria
para comprender y seguir las directrices establecidas para obtener/renovar la certificacion de
producto en base a este esquema de certificacion. Esta informacién esta disponible en la
pagina www.ibnorca.org.

La organizacion solicitante/licenciataria interesada podra presentar su solicitud de certificacion
de producto llenando el Formulario de solicitud del servicio de certificacién de producto (REG-
PRO-TCP-02-01) y adjuntando la informacion complementaria si es requerida.

El area de certificacion de IBNORCA revisara y evaluara la solicitud, en caso de ser viable la
certificacion, emitira la oferta contrato correspondiente.
Si la organizacién solicitante/licenciataria acepta la oferta se firma un contrato.

7.2. Determinacion de caracteristicas.
Firmado el contrato por parte de la organizacion solicitante/licenciataria, IBNORCA coordina

la fecha de evaluacion, asigna el equipo evaluador, y el evaluador lider envia el plan de
evaluacion a la organizacion.
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La evaluacion incluye los siguientes elementos:

a) Al producto y al proceso

1.

Evaluacién de
materias  primas y

- Evaluacion de la Conformidad con Norma Técnica o
Reglamento Técnico.
- Certificados de conformidad enviados por el proveedor.

materiales : R

- Registros de verificacion, informe de ensayos.

- Andlisis del registro histérico de las caracteristicas del
2. Evaluacion del producto terminado (entre tres a doce meses de la ultima
producto terminado gestién) de conformidad con la Norma Técnica o

Reglamento Técnico.

- Verificacién del cumplimiento de los requisitos del sistema
3. Evaluacion del de gestidon (Anexo 1 de este documento).
sistema de gestion uso | - Verificacion del cumplimiento de la guia de uso de Sello
del Sello IBNORCA IBNORCA (Solo para auditorias de seguimiento Yy

renovacion).

b) Muestreo y ensayos a productos del mercado y de la fabrica

e Composiciéon

Ensayos al producto : E/:ngr?iléggmos

terminado segln . L

corresponda o Mlcroblploglcos _
e Contenido neto (cuando aplique)
e Otros

Revision y analisis de los datos del registro histérico de los ensayos realizados por el
fabricante, el periodo de datos a evaluar debe ser entre tres (3) a doce (12) meses (de
la dltima gestion), se evaluaran todas las caracteristicas del producto segun los
requisitos técnicos establecidos en una norma técnica o reglamento técnico. El nimero
de datos evaluados estara sujeto a la produccién del periodo analizado.

Evaluacién del proceso de produccion, para verificar:

a)

b)

c)

d)

Que la organizacién solicitante tiene las instalaciones, equipos, personal y
procedimientos necesarios para llevar a cabo las tareas asociadas con la fabricacion
del producto de acuerdo con los requisitos del producto.

Que la organizacion solicitante tiene la capacidad y competencia para hacer
seguimiento, medir y ensayar el producto durante y después de la produccion, para
asegurar la conformidad con los requisitos del producto.

Que el ensayo y el muestreo de la organizacién solicitante (ya sean internos o
contratados externamente) se llevan a cabo de acuerdo con los requisitos de la
certificacion (incluidas las normas de producto y los métodos de ensayo) y los
requisitos aplicables de la Norma ISO/IEC 17025 y los requisitos de certificacion.
Que existe el control de calidad del producto a través del proceso de produccion de
acuerdo con los requisitos de certificacion, desde la recepcion de las entradas
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(materias primas e insumos) pasando por los procesos de transformacion, hasta el
envio de los productos terminados;

e) La capacidad de la organizacion solicitante para identificar y aislar los productos no
conformes y para mantener la trazabilidad de los productos donde haya un requisito
de certificacion.

ii. Evaluacion de los resultados de los ensayos realizados a muestras tomadas en la
fabrica. El plan de muestreo sera establecido al inicio de la evaluacién por el evaluador
lider, utilizando para ello la norma ISO 2859-1 Procedimientos de muestreos para
inspeccion por atributos - Parte 1: Esquemas de muestreo determinados por el nivel de
calidad (NCA) para inspeccidn lote por lote o utilizando el plan de muestreo establecido
en la norma técnica o reglamento técnico de estos productos. Los resultados son
procesados y analizados por el equipo evaluador para la realizacion del informe final.

iv.  El auditor lider también completara el informe con las comprobaciones realizadas en
base a la observacion, entrevistas y la comprobacion de documentos y registros, en el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion especificados en el anexo 1 del
presente documento.

Nota 1: Para asegurar la confiabilidad de los resultados de los laboratorios se prioriza el uso de
laboratorios cuyos ensayos estén acreditados o designados por la autoridad competente, si no existen
laboratorios acreditados en el pais, se usaran laboratorios externos previamente evaluados y
aprobados por IBNORCA y/o se trabaja bajo la modalidad de ensayos con testigo.

7.3. No conformidades.

Si durante la evaluacién el equipo evaluador no tiene evidencia suficiente que la organizaciéon
solicitante ha demostrado que los requisitos del producto o sistema de gestiébn se han
cumplido, le informa, como no conformidades, sobre aquellos aspectos que no cumplen los
requisitos aplicables.

La organizacion solicitante debe presentar un plan de acciones correctivas, como maximo
quince (15) dias después de la evaluacion. El plan de acciones correctivas seré evaluado por
el equipo evaluador para verificar que la no conformidad se ha abordado adecuadamente. La
organizacion tiene 90 dias calendario después de la evaluacion para enviar las evidencias de
solucion de las No Conformidades Mayores. IBNORCA puede repetir las partes necesarias
de la evaluacioén del producto para verificar que la(s) No Conformidad(es) mayores se han
solucionado.

7.4. Informe de evaluacion.

Finalizada la evaluacion del registro histérico del producto, la evaluacién del proceso de
produccion y ensayos a los productos de mercado y planta. el evaluador lider es el
responsable de elaborar un informe con los hallazgos del equipo de evaluacion. El informe es
leido en una reunion de cierre y es entregado a la organizacion solicitante previa conformidad.

El informe se considerara parte de la documentacion para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de la certificacion por parte del organismo de certificacién responsable de tomar las
decisiones sobre la certificacion.
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7.5. Revision.

Un resumen del informe (que incluye: resultados de los hallazgos del sistema de gestion,
registro historico (tablas de conformidad), resultados de ensayos de laboratorio mas los
hallazgos de la evaluacion y conclusiones, de acuerdo a norma técnica o reglamento técnico)
es presentado al Consejo Rector de Certificacion - CONCER, 6rgano que tiene la funcién de
revisar los informes y como resultado a ello recomienda el otorgar, mantener o renovar la
certificacion de producto, mediante Resolucién Administrativa.

7.6. Decisién sobre la certificacion.

La decision sobre la certificacion es atribucién de la Direccién Ejecutiva (DE) de IBNORCA,
quien toma como referencia la recomendacion del CONCER, para esta decision.

La decisién sobre la certificacion tiene los siguientes resultados: otorgamiento, mantenimiento,
renovacion, ampliacion, reduccion, suspension o retiro de la certificacion.

7.7. Atestacion, licencia.
Para la declaraciéon de conformidad del producto evaluado, IBNORCA:

i.  Emitird un certificado de conformidad que tendra una vigencia de 3 afios, teniendo
vigilancias (Seguimientos) anuales.

ii. Daré la autorizacion para el uso del Sello IBNORCA una vez otorgada la certificacion.

iii. La empresa mantendra el derecho a usar los certificados u otras declaraciones de
conformidad, como el Sello IBNORCA, en base a los resultados de la vigilancia
(Seguimientos).

iv.  Para el caso de Reglamentos Técnicos se emitird un Documento de Conformidad de
Producto.

7.8. Vigilancia (Seguimientos).

Se realiza la vigilancia (seguimientos) para garantizar que el producto certificado continta
cumpliendo con los requisitos de la norma técnica o reglamento técnico respectivo ademas
de los requisitos establecidos para el sistema de gestion (detallados en el anexo 1 del presente
documento). La vigilancia tendra una frecuencia minima de una vez por afio para asegurar
que el producto certificado mantiene la conformidad. Esta frecuencia de vigilancia podria
variar en funcién de los resultados de los controles previos, si se define o establece de forma
diferente en la norma técnica o reglamento técnico, asi como también a solicitud del ente
regulador o autoridad competente, el CONCER o la Direccién Ejecutiva de IBNORCA.

Las visitas de vigilancia (seguimiento) son realizadas de acuerdo a un programa de auditorias,
e incluyen un componente aleatorio en la eleccion de las muestras.

Las actividades de evaluacion de la conformidad para el mantenimiento de la certificacion se
efectuaran considerando los lineamientos descritos en el inciso 7.2. del presente documento.

8. USO DE LA CERTIFICACION.

8.1. El uso de sello IBNORCA solamente esta autorizado bajo las condiciones establecidas
por el presente Reglamento y la guia de uso de sello IBNORCA que el licenciatario se
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compromete a usar y respetar, dichos documentos estan disponibles en la pagina web de
IBNORCA (www.ibnorca.org).

La publicidad de la certificacion producto de parte del licenciatario, debera efectuarse de
manera que no cause confusién o engafio al pablico en general y deberd estar diferenciada
de otro tipo de publicidad, no estar asociada a productos que no se encuentren certificados y
no podra hacer una declaracion impropia o no autorizada de manera que pueda perjudicar el
prestigio de IBNORCA.

El uso de sello IBNORCA, solo podra usarse para el/los productos(s) certificado(s) de acuerdo
a su alcance. Asimismo, si se realiza una reduccién o ampliacion del alcance se debe utilizar
el sello de acuerdo al nuevo alcance.

IBNORCA tomara acciones cuando encuentre que se hace un uso incorrecto o fraudulento
del sello IBNORCA vy los certificados emitidos.

El derecho de uso de sello IBNORCA, tiene validez mientras el licenciatario mantenga vigente
su certificacion.

8.2. El Sello, es propiedad intelectual exclusiva de IBNORCA en virtud de su registro como
marca efectuada en la oficina de Propiedad Intelectual. Este podra ser objeto de registro en
otros paises para asegurar su proteccion a nivel internacional.

9. SUSPENSION O RETIRO DE LA CERTIFICACION.
9.1. La certificaciéon de producto, puede ser suspendida por las siguientes causas:

a) Incumplimiento del licenciatario con las exigencias de la norma aplicada, del presente
reglamento y de la guia de uso sello IBNORCA.

b) A solicitud del licenciatario.

c) Por falta de pago de los compromisos asumidos por el licenciatario de acuerdo a la oferta
contrato aceptado.

d) Por denuncias o mal uso de la certificacion.

e) Por uso indebido del Sello IBNORCA.

f) Por no haber comunicado sobre modificaciones o cambios que pueden afectar al
producto certificado.

g) Si la organizacién licenciataria tiene un cese temporal de la produccién del producto
certificado superior a 6 meses y no ha notificado al area de certificacion este hecho.

Nota 2: Esta disposicién no aplica para productos que se fabrican bajo pedidos especiales y que, por
naturaleza de los pedidos, superan el plazo antes mencionado, para este tipo de casos debe realizarse
producciones por lo menos una vez en todo el ciclo de certificacion, caso contrario sera retirado del
alcance.

h) Por incumplir los plazos establecidos para la presentacion del plan de acciones
correctivas y el envio de evidencias, sin presentar ninguna justificacion de la demora.

i) Por demora injustificada en la realizacion de ensayos.

j) Porincumplir la frecuencia de las auditorias (renovacion/vigilancia) segun el programa de
auditoria del proceso de certificacion.

K) La no aceptacion de la realizacion de una auditoria extraordinaria.

La suspension, es una decisién tomada por la Direccién Ejecutiva de IBNORCA.
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El IBNORCA establece un tiempo maximo de 3 meses para restaurar la certificacion, donde
el Licenciatario debe:

1. Realizar la evaluacion que no cumplié la frecuencia programada, responder al plan de
acciones (si corresponde) y tener una respuesta del proceso de decision.
2. Resolver las cuestiones que dieron origen a la suspension.

En caso de no subsanar las cuestiones que dieron origen a la suspension dentro del plazo
establecido, se procederd al retiro de la certificacion y el licenciatario debera iniciar
nuevamente el proceso de certificacion.

9.2. La certificacion IBNORCA, puede ser retirada por las causas establecidas en el punto 9.1
una vez vencido el plazo de suspensién o a solicitud del licenciatario.

El retiro es una decision tomada por la Direccion Ejecutiva de IBNORCA, la misma que sera
informada al Licenciatario para dar concluida la certificacion.

Ordenado el retiro de la certificacion y del uso del sello IBNORCA, ninguna organizacion
licenciataria, aun considerandose injustamente perjudicado podra seguir usandolo, ni durante
el tramite de una eventual apelacién ante el Directorio.

El retiro definitivo del Certificado no exime a las organizaciones licenciatarias de las
obligaciones econdmicas contraidas previamente.

Cuando la autorizacion de uso sello IBNORCA sea suspendida o retirada, es responsabilidad
del licenciatario dejar de hacer uso del certificado, dejar de usar el sello en el/los productos y
quitar toda publicidad que haga alusion a la certificacion.

El IBNORCA retirara de la lista de las organizaciones certificadas el nombre del licenciatario
que tenga suspendida o retirada su certificacion.

10. COMPETENCIA DEL EQUIPO EVALUADOR.

El personal designado para realizar la evaluacion sera calificado por IBNORCA de acuerdo a
sus procedimientos internos.

IBNORCA podra incluir en el equipo auditor, un auditor en formacién, a cuyo efecto
comunicara al cliente con la oportunidad debida.

11. CAMBIOS QUE AFECTEN LA CERTIFICACION.

Cuando existan cambios en los requisitos del producto, IBNORCA, informard a las
organizaciones licenciatarias el tiempo de adecuacion.

En caso de cambios en el alcance de la certificacion, como: reduccion o ampliacion se debera
emitir una nueva oferta para establecer los costos correspondientes. Asimismo, si el cliente
solicita la emision de nuevos certificados por cambios en: direcciones, razén social y/o logo,
debera asumir el costo respectivo por la emision del nuevo certificado.

' IBNORCA® |  Coédigo: ES-TCP-01.01 | V: 2022-04-04 | Pagina9de21 |
Los documentos impresos o fotocopiados se consideran copias no controladas. Verifique la vigencia
del documento a través del ICOMITE o pagina web de IBNORCA.




Instituto Boliviano de Normalizacién y Calidad
ESQUEMA v
ESQUEMA 5 PARA LA CERTIFICACION DE PRODUCTO
CON SELLO IBNORCA IBNORCA

Todo cambio debera ser informado al coordinador de evaluaciones, para que los mismos
sean verificados por el equipo evaluador.

IBNORCA se reserva el derecho de modificar el presente esquema cuando lo considere
adecuado, este documento actualizado estara disponible en la pagina web para el
conocimiento de las organizaciones postulantes/ licenciatarias.

Es de entera responsabilidad las organizaciones postulantes/ licenciatarias revisar el
contenido de este documento.

12. CONFIDENCIALIDAD E IMPARCIALIDAD.

Todo el personal interno y externo que intervenga en la certificacion de producto, esta obligado
a mantener la imparcialidad y confidencialidad sobre la informacién del proceso de
certificacion, dando un estricto cumplimiento al cddigo de ética de IBNORCA “COD-DEH-01".

13. APELACIONES.

e Apelacién se considera a la solicitud presentada por un solicitante, candidato o persona
certificada para que se reconsidere cualquier decision tomada por el organismo de
certificacion relacionada con su estado de certificacion deseado.

e El Directorio esta compuesto por personas no involucradas en las actividades originales
de evaluacion de la conformidad en cuestion. La investigacion y decision sobre las
apelaciones no debera tener ninguna accién discriminatoria.

¢ El postulante o licenciatario que no esté de acuerdo con la decisién tomada, puede
presentar una apelacién por escrito al Directorio de IBNORCA en un plazo de 15 dias
hébiles a partir de la recepcion de la decision.

o El Directorio de IBNORCA revisara, resolvera y aprobara la apelacion y se informara del
resultado por escrito al licenciatario, en un plazo maximo de 30 dias habiles (desde la
recepcion de la apelacion). La interposicion de la apelacion no interrumpe la aplicaciéon
de la decision tomada.

e IBNORCA contempla un proceso para la recepcion, la validacion, la investigacion de la
apelacioén y la decision (Por Ejemplo: Revelacién publica o manutencién de
confidencialidad de la informacion) de que acciones seran tomadas en respuesta.

14. ANEXOS.

Anexo Cadigo Descripcién del Anexo

ANEXO 1 _ Requisitos del sistema de gestion para la certificacion de
producto con sello IBNORCA.
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ANEXO 1:

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION PARA LA CERTIFICACION DE
PRODUCTO CON SELLO IBNORCA.

El Sistema de Gestion implementado debe asegurar que todas aquellas actividades de la
organizacién que pudieran impactar en la conformidad y en la seguridad del producto estan
consistentemente definidas, documentadas y eficazmente implementadas.

La organizacion licenciataria o solicitante, debe cumplir con los siguientes requisitos del
Sistema de Gestion, detallados a continuacion:

1. LIDERAZGO
1.1. Liderazgoy compromiso

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con la conformidad del producto y
el sistema de gestion:
a) Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacién a la
conformidad de los productos y la eficacia del sistema de gestion.
b) Asegurandose que los recursos necesarios para la conformidad del producto y el
sistema de gestion estén disponibles.
c) Promoviendo la mejora.

1.2. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios
para cumplir con los requisitos del presente anexo y requisitos de la norma técnica o
Reglamento Técnico.

b) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relativas al
producto.

c) Iniciar, recomendar o prever soluciones mediante los canales designados.

d) Verificar la implementacion de soluciones.

1.3. Revision por ladireccion

La alta direccion debe realizar a intervalos planificados una revision de su sistema de gestion,

considerando minimamente los siguientes aspectos:

- Resultados del seguimiento, medicion y conformidad del producto.

- Resultados de la evaluacién y seguimiento de la satisfaccion del cliente incluyendo sus
quejas.

- Desempeifio de los proveedores.

- El estado de las acciones correctivas.

- Lanecesidad de recursos para la mejora.

Nota 1: Para industrias de alimentos la revision por la direccion debe incluir el andlisis del cumplimiento
de Buenas practicas de manufactura.
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2. PROCESOS DE APOYO
2.1. Recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para implementar,
mantener y mejorar el Sistema de Gestion establecido en este anexo.

2.1.1. Recursos Humanos

La organizacion debe determinar y proporcionar el personal necesario para la operacion y
control de sus procesos vinculados a la fabricacion de los productos.

2.1.1.1. Competencia
La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria del personal que realiza trabajos que afectan
a la conformidad con los requisitos del producto;

b) Asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion,
formacidn o experiencia apropiadas;

c) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) Conservar la informacion documentada (registros) apropiada como evidencia de la
competencia;

e) Segun la organizacion, y tipo de producto, se debe conservar la informacion
documentada (registros) sobre salud ocupacional, control sanitario de manipulador u
otros controles necesarios.

2.1.2. Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para la operacién de sus procesos y lograr la conformidad de los productos.

La infraestructura incluye, cuando sea aplicable.

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados; incluye el disefio, y el
mantenimiento apropiados de las areas de trabajo y equipos.

b) Equipo para los procesos (tanto hardware como software), y servicios de apoyo (tales
como transporte, comunicacion y/o tecnologias de la informacion).

2.1.3. Ambiente parala operacion de los procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos, considerando: las
instalaciones, orden, limpieza y seguridad. La organizacion debe llevar un plan de orden y
limpieza.

Nota 2: Es recomendable e importante considerar aspectos del ambiente que puedan incidir en la
calidad del producto tales como: ruido, temperatura, humedad, iluminacién, condiciones climéticas,
polvo, plagas y otras formas de vida invasivas. Respecto al personal, puede considerarse: la ropa de
trabajo apropiada (abrigos, botas, gorros, etc.) y brindar entrenamiento sobre practicas de higiene
adecuadas. Con relacion a la disposicion de desechos y subproductos: se deberian hacer
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consideraciones para la segregacioén y disposicion de estos materiales que pueden influir en la calidad
del producto.

Con el objeto de garantizar un producto inocuo, en las industrias de alimentos se debe tener
implementadas las buenas préacticas de manufactura (BPMs) en sus procesos.

Nota 3: Para llegar a identificar peligros especificos y medidas preventivas para su control en alimentos
(en especial carnicos y lacteos), se recomienda a lo largo de toda la cadena alimentaria la aplicacion del
sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP).

2.1.4. Equipos de seguimiento y medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y los equipos de
seguimiento y medicion necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos establecidos en la norma técnica o reglamento técnico
correspondiente, acorde con un plan de inspeccion, verificacion y calibracién de los equipos
de seguimiento y medicion.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion
pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y
medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:

a) Calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos o frecuencias especificados o antes de
su utilizacion, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicién
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe conservarse
como informacién documentada (registros) la base la base utilizada para la
calibracion o la verificacion.

b) Identificarse para determinar su estado.

c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

Ademas, la organizacion debe evaluar y conservar informacion documentada (registros) de la
validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no
est& conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre
el equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben conservar informacion documentada (registros) de los resultados de la calibracion y la
verificacion.

Ademas, la organizaciéon debe:

d) Identificar y listar las mediciones requeridas por la norma de producto o Reglamento
Técnico, correspondiente y los equipos utilizados para realizar esas mediciones, de
acuerdo con el plan de inspeccién y ensayo.

e) Seleccionar y utilizar los equipos de seguimiento y medicion, de acuerdo con la
exactitud y precision requeridas en los métodos de ensayo especificados en las
normas o Reglamentos Técnico.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los
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requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse
de nuevo cuando sea necesario.

Nota 4: La confirmacion de la capacidad del software para satisfacer su aplicacién prevista incluiria
habitualmente su verificacién y gestion de la configuracion para mantener la idoneidad para su uso.

2.2. Informacién documentada

La organizacion debe mantener informacion documentada necesaria relacionada al producto
para el cual se solicita el Sello. Esta debe incluir como minimo lo siguiente:

a) Procedimientos documentados establecidos para la realizaciéon del producto.

b) Una descripcion de los procesos relativos a la produccién del producto que incluiran
aspectos de planificacion, métodos utilizados, actividades de seguimiento y medicion,
etapas del proceso de fabricacion consideradas por la empresa como relevantes, etc.

c) Requisitos del producto, que incluya embalaje, etiquetado, transporte etc.

2.2.1. Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de que los
siguientes aspectos sean apropiados:
a) La identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia)
b) El formato (por ejemplo, idioma, version del software, gréaficos) y los medios de
soporte (por ejemplo, papel, electrénico)
c) Larevision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion.

2.2.2. Control de la informacién documentada

La informaciéon documentada requerida por el sistema de gestion debe controlarse para
asegurarse de que:

a) Esté disponible y sea idénea para su uso, dénde y cuando se necesite;
b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad).

Para el control de la informacion documentada, la organizacién debe abordar las siguientes
actividades segun corresponda:

a) Distribucién, acceso, recuperacion y uso;

b) Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c) Control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) Conservacion y disposicion

La informacion documentada de origen externo, que la organizacion determina como
necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion, se debe identificar, segun
sea apropiado y controlar.

La informacion documentada conservada (registro) como evidencia de la conformidad del
producto debe protegerse contra modificaciones no intencionadas.
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En el caso de industrias que elaboren productos alimenticios, la informacién documentada
vinculada a la conformidad del producto debe conservarse, al menos, por el tiempo de vida
del producto.

La informacién documentada que proporcione evidencia (registro) de que el producto ha sido
inspeccionado y/o ensayado debe ser conservada. Dicha informacion debe mostrar
claramente si el producto inspeccionado es conforme o no conforme con los criterios de
aceptacion definidos. Asimismo, se debe identificar la autoridad responsable de la inspeccién
y la liberacion del producto.

3. PROCESOS OPERACIONALES
3.1. Planificacién y control de la produccién

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos de produccion
necesarios para cumplir los requisitos para la provision de productos, mediante:

a) La determinacién de los requisitos para los productos;
b) El establecimiento de criterios para:
e El control de los procesos;
e La aceptacion de los productos;
c) La determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos segin Norma Técnica o Reglamento Técnico;
d) Laimplementaciondel control de los procesos de acuerdo con los criterios y a traves
de un plan de calidad;
e) La determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion
documentada en la extension necesaria para:
e Tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
e Demostrar la conformidad de los productos con sus requisitos.

Nota 5: La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén
controlados.

3.2. Comunicacion con el cliente
La comunicacioén con los clientes debe incluir:

a) La informacién relativa a los productos (por ejemplo, folleteria, publicidad del
producto, etc.);

b) Obtener laretroalimentacién de los clientes relativa a los productos, incluyendo los
reclamos.

3.3. Tratamiento de reclamos

La organizacién debe mantener informacién documentada para la recepcion y tratamiento de
los reclamos de los clientes sobre los productos para los cuales se otorga el sello IBNORCA.
Debe existir evidencia del tratamiento dado al reclamo y cuando sea aplicable, de la
satisfaccion del cliente.
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3.4. Proceso compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto o servicio adquirido cumple los requisitos
de compra especificados. El tipo y el grado del control aplicado al proveedor deben depender
del impacto del producto o servicio adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre
el producto final.

Nota 6: Como servicio adquirido se puede considerar el servicio metrolégico y el servicio de transporte
en el caso de que sea responsabilidad de la organizacion la entrega del producto al cliente en sus
instalaciones.

La organizacion debe establecer y aplicar los criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la revaluacion de los proveedores basandose en su capacidad
para proporcionar productos o servicios de acuerdo con los requisitos de la organizacion. La
organizacion debe conservar informacion documentada de los resultados de estas actividades
y de cualquier accion necesaria que se derive de las evaluaciones.

3.4.1 Informacidn paralos proveedores
Los documentos de compras deben incluir cuando sea apropiado:

a) Requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos, y
b) Requisitos para la calificacién del personal (cuando se requiera)

La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados
antes de comunicarselos al proveedor como:

c) Tipo, clase, grado u otra informacion especifica.
d) Eltitulo, nimero y edicién de la norma que define los requisitos de calidad aplicables
al producto que se compra.

Las especificaciones deben establecer claramente los requisitos de la organizacion,
incluyendo los rangos de variabilidad inherente para esos productos y la necesidad de
cualquier control especial necesario para garantizar su conformidad.

3.4.2 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer procedimientos para garantizar la conformidad de las
materias primas o de los componentes del producto comprado.

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades necesarias
para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados
y que no se utilicen ni procesen, sino después de ser inspeccionados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones
del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacion de compra las disposiciones
para la verificacion pretendida y el método para la liberacion del producto.

Nota 7: El nivel de control que la empresa desea ejercer sobre un proveedor dependera de la naturaleza
y el uso previsto del material. Cualquier material usado como ingrediente 0 que estara en contacto
directo con el producto, probablemente necesitard controles méas estrictos que otros.
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La organizacion debe conservar informacion documentada para garantizar la conformidad de
las materias primas o de los componentes del producto a ser certificado.

3.5 Produccion
3.5.1. Control de la produccion

La organizacion debe implementar la produccion bajo condiciones controladas. Las
condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacion documentada ( caracteristicas de los productos a
producir; instructivos de trabajo cuando sea necesario, Normas Técnicas y otros);

b) La disponibilidady el uso de los equipos de seguimiento y medicién adecuados;

c) La implementacion de actividades de seguimiento y mediciobn en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios, para el control de los procesos
0 sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos;

d) El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los
procesos;

e) Ladesignacionde personas competentes, incluyendo cualquier calificacién requerida;

f) Laimplementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

g) Diagramas de flujo con puntos de control;

h) Criterios para manufactura (como Normas Técnicas), desde la recepcién, hasta el
producto final.

3.5.2. Identificaciény trazabilidad del producto

La organizacion debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion a través de toda la realizacion del producto.

Todos los productos deben estar identificados de manera Unica y rotulada segun lo requerido
en la Norma Técnica o Reglamento Técnico, se debe conservar la informacién documentada
necesaria para permitir la trazabilidad de los productos. Asimismo, se debe definir un
procedimiento para recuperar rdpidamente los productos no conformes que se encuentren
en el mercado.

3.5.3. Preservacion del producto

La organizacion debe preservar el producto durante la produccion, y la entrega al destino
previsto, en la medida necesaria para mantener la conformidad del producto con los
requisitos de la Norma Técnica o Reglamento Técnico. La preservacion debe incluir:

3.5.3.1. Identificacion

La organizacion debe tener una adecuada identificacion desde el proceso interno hasta la
salida del producto.
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3.5.3.2.  Manipulacion

La organizacion debe aplicar métodos adecuados de manipulacion del producto, que eviten
su dafio o deterioro.

3.5.3.3.  Embalaje

La organizacién debe controlar los procesos de empaque, embalaje, y rotulado en el grado
necesario para asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos.

3.5.3.4. Almacenamiento

La empresa debe aplicar métodos adecuados para la proteccion y preservacion del producto
durante el almacenamiento.

Entre los factores que deben ser considerados se pueden incluir:

a) Condiciones de almacenamiento (incluyendo, por ejemplo: definicibn de altura
maxima de la ruma, uso de paletas, separacion de paredes, separacion entre rumas,
control de vectores, ventilacion, parametros de temperatura y humedad y otros.);

b) Rotacion del inventario (para garantizar la vida util);

c) Vida util o requisitos del cliente;

d) Condiciones de entrega, incluyendo temperatura y humedad;

e) Ambiente, disefio, construccion y "layout” o condiciones de circulacién de los
almacenes;

3.6. Seguimiento y medicién del producto

La organizacion debe elaborar, aplicar y documentar un plan de inspecciéon y ensayo que
describa la metodologia para el control de la conformidad del producto terminado con base en
los requisitos establecidos en la Norma Técnica o Reglamento Técnico.

Para la planificacién e implementacion del proceso de seguimiento y medicion del producto,
la organizacién debe:

a) Demostrar la conformidad del producto.

b) Basarse en las especificaciones complementarias para la certificacion de producto o
Reglamentos Particulares (cuando corresponda), para la seleccién de muestras en los
ensayos y examenes. Las muestras, deberan ser representativas de toda la linea de
produccion que va a ser certificada.

c) Si aplica en muestras prototipo, realizar el ensayo o examen de confirmacion, sobre
muestras de produccion.

Los controles apropiados podrian incluir, por ejemplo, el uso de notas de “pasa/no pasa’,
“aceptado/no aceptado”, “conforme/no conforme” o “en espera de inspeccién/ensayado”, para
identificar claramente el estado de los productos ingresados, en proceso, disponibles para
entrega y entregados, "batches" o lotes, etc. Estas notas pueden incluir marcas, etiquetas,
identificacion de ubicacion fisica o datos en registros escritos, base de datos electrénicos,

datos de ensayo en linea, sistemas de codigos electronicos en productos, etc.
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Nota 8: Es recomendable considerar la retencion de muestras testigo de productos manufacturados.
En este aspecto es importante tomar en cuenta el almacenamiento y control de estas para asegurar
una retencién segura y para prevenir el deterioro.

Nota 9:

a) La organizacion deberia ejecutar sobre el producto terminado todos los ensayos indicados en la
Norma Técnica o Reglamento Técnico. En caso de no contar con los equipos para los ensayos,
debe utilizarse un laboratorio adecuado, definiéndose la frecuencia de ejecucion del ensayo
correspondiente.

b) La organizacion podria establecer procedimientos para la ejecucion de los ensayos no
contemplados en la Norma Técnica o Reglamento Técnico.

c) IBNORCA podra tomar muestras, en cualquier momento, segun plan de muestreo, y someterlas a
ensayos, para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma Técnica o
Reglamento Técnico.

3.7. Liberacion de los productos

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas,
para verificar que se cumplen los requisitos de la Norma Técnica o Reglamento Técnico de
los productos.

La liberacion de los productos al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (inspecciones, ensayos y todas
las verificaciones indicadas en el plan de inspeccién y ensayo).

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de los
productos. La informacion documentada debe incluir:

a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

3.8.  Control de productos no conformes

La organizacién debe asegurarse de que los productos que no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada. Se
debe mantener informacién documentada, donde se defina los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no conforme.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos. Esto se debe aplicar
también a los productos no conformes detectados después de la entrega de los productos.

La organizacion debe tratar los productos no conformes de una o mas de las siguientes
maneras:

a) Correccion (reproceso para que cumpla los requisitos de la Norma Técnica o
Reglamento Técnico correspondiente).

b) Separacion, contencion, devolucién, suspension de provision de productos o
desechado.

c) La reclasificacion para aplicaciones alternativas.

d) Informacion al cliente.

e) Obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.
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Cuando se corrige un producto no conforme debe someterse a una nueva verificaciéon para
demostrar su conformidad con los requisitos.

La organizacién debe conservar la informacion documentada (registros) que:

a) Describa la no conformidad;

b) Describa las acciones tomadas;

c) Describatodas las concesiones obtenidas;

d) Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.

La organizacion debe mantener informacion documentada para recuperar rapidamente los
productos no conformes que se encuentren en el mercado.

Nota 10: Se debe tomar en cuenta que la disposicidon de los productos no conformes podria estar
controlada por la legislacion.

4. PROCESO DE MEJORA
4.1. Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del
grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas relacionadas con la calidad
producto. La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento
y revisar esta informacion. (Por ejemplo: Encuestas, andlisis del nivel de quejas,
retroalimentacién del cliente sobre los productos, reuniones con los clientes, las felicitaciones,
informes de agentes comerciales y otros).

4.2. Anélisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por
el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) La conformidad de los productos con los requisitos de la Norma Técnica o
Reglamento Técnico;

b) El grado de satisfaccion del cliente;

c) El desempenio de los proveedores;

d) Cuando sea posible la capacidad del proceso productivo para alcanzar los resultados
planificados (Por ejemplo: Mediante indices, capacidades de procesos, gréaficos de
control y otros);

e) La necesidad de mejoras en el sistema de gestion.

4.3. No conformidad y accién correctiva

Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion
debe:

a) Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
e tomar acciones para controlarla y corregirla;
¢ hacer frente a las consecuencias;
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b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad,
con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:
¢ larevisiony el andlisis de la no conformidad;
¢ la determinacion de las causas de la no conformidad;
¢ la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente
puedan ocurrir;
c) Implementar cualquier accion necesaria;
d) Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:

a) La naturaleza de las no conformidades, el andlisis de causas y cualquier accion
tomada posteriormente;
b) Los resultados de cualquier accién correctiva.
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