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SERVICIO DE ACREDITACIÓN ECUATORIANO - SAE

SOLICITUD DE ACREDITACIÓN

PARA PROVEEDORES DE ENSAYOS DE APTITUD

NTE INEN-ISO/IEC17043:2011

INSTRUCCIONES PARA LLENAR LA SOLICITUD

1. Complete en su totalidad el Formulario de Solicitud adjuntando los anexos que se solicitan.  Las instrucciones específicas sobre como presentar el alcance de acreditación y anexos específicos se dan en la sección correspondiente. Esta solicitud se tramitará únicamente con la presentación de todos los documentos requeridos para proveedores de ensayos de aptitud.
2. La solicitud debe presentarse en físico con las firmas requeridas, el resto de documentación (anexos) deben presentarse en soporte informático, todos  en idioma español.  

3. El período de validez de esta solicitud es de un año a partir de la fecha en que fue firmada la misma.  Si por motivos atribuibles al solicitante no se ha podido realizar la Evaluación Inicial, se debe presentar una nueva solicitud completa, cancelando las tasas correspondientes por apertura del expediente.

4. Leer completamente los documentos proporcionados en este paquete de solicitud con el fin de tener presente todos los requisitos de la acreditación. No se procesará la solicitud hasta que todas las preguntas hayan sido completadas y la solicitud firmada.

5. El Representante Legal del laboratorio debe firmar el compromiso de esta solicitud (Sección 7) para indicar su conformidad con las condiciones para la acreditación y el conocimiento de las responsabilidades del laboratorio dentro del proceso de acreditación.
6. Toda la información proporcionada por el solicitante en este cuestionario y sus anexos será administrada en forma CONFIDENCIAL en todos los niveles de las actividades de acreditación del SAE, incluidos los comités, los organismos externos  o las personas que actúan en su nombre. El SAE no dará a conocer información confidencial sobre un organismo de evaluación de la conformidad (OEC) particular, sin el consentimiento escrito del OEC, excepto cuando la ley requiera que tal información sea comunicada sin tal consentimiento.

7. Si necesita aclaración a alguno de los temas aquí planteados no dude en consultar con el personal técnico del SAE a través de los teléfonos y dirección abajo mencionados o al correo electrónico: laboratorios@acreditacion.gob.ec.   

Enviar la solicitud en físico y los documentos requeridos en digital a:


(Conserve una copia para su archivo)
Servicio de Acreditación Ecuatoriano - SAE
Quito: Av. América N37-204 y Juan José Villalengua.

Teléfono: +593 (02) 3316610 / 3316120
	El Sistema de Acreditación del SAE para Proveedores de Ensayos de Aptitud, está descrito en los siguientes documentos:

	Norma NTE INEN 

ISO/IEC 17043:2011      
	Evaluación de la Conformidad. Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

	PA04 

	Procedimiento de acreditación para proveedores de ensayos de aptitud.

	CR GA011    
	Criterios generales para proveedores de ensayos de aptitud.

	CR GA04     
	Criterios generales para la utilización del símbolo de  acreditación o referencia a la condición de acreditado.

	
	Criterios específicos de acuerdo al alcance solicitado.

	Los documentos del Sistema de Acreditación de aplicación al proceso que nos solicita se encuentran en su versión actualizada en nuestra página web www.acreditacion.gob.ec  


	
	1. DATOS GENERALES DEL ORGANISMO SOLICITANTE


	Nombre Comercial:
	       
	RUC:
	                      

	Razón Social:
	     

	Integración del Capital Social:
	
	00
	% Nacional
	
	00
	% Extranjero

	Representante Legal:
	     
	
	C.I. 
	     

	País:
	     
	
	Ciudad:
	     
	e-mail:
	     

	Teléfono:
	     
	
	Dirección:
	     

	Casilla:
	     
	
	Pág. Web:
	     

	Propietario:
	     

	Dirección del propietario:
	     

	

	Persona delegada a efectos de la acreditación:
	     

	Cargo:
	     
	e-mail:
	     

	


	Tipo de Entidad o Empresa

	Institución publica
	 FORMCHECKBOX 


	Empresa privada
	 FORMCHECKBOX 


	Institución educativa
	 FORMCHECKBOX 


	Institución de investigación
	 FORMCHECKBOX 


	Sociedad Privada
	 FORMCHECKBOX 


	Otros:      
	 FORMCHECKBOX 



	
	2. SOLICITUD



2.1 De acuerdo con la norma NTE INEN ISO/IEC 17043:2011, se solicita la evaluación para obtener la acreditación, según el “ALCANCE DE ACREDITACIÓN” indicado en esta solicitud como: 
	 FORMCHECKBOX 

	Acreditación inicial
	
	 FORMCHECKBOX 

	con Pre-evaluación

	 FORMCHECKBOX 

	Ampliación del alcance de acreditación 

	 FORMCHECKBOX 

	Renovación de acreditación

	 FORMCHECKBOX 

	Cambio de razón social 

	 FORMCHECKBOX 

	Cambio de domicilio


NOTA1: Los cambios de Responsable Técnico, Responsable de Calidad,  sus sustitutos o de documentación se deben notificar, según el Procedimiento de Acreditación,  mediante un comunicado escrito al SAE.

NOTA 2: Si se desea reducir  el alcance o retirar de la acreditación se debe enviar un documento por escrito al SAE.
2.2 Fecha a partir de la cual desearía se realice la evaluación (año-mes-día):     
2.3 ALCANCE  DE LA ACREDITACIÓN 
	NOMBRE DEL PROGRAMA (1)
	ENSAYO/ MAGNITUD (2)
	DESCRIPCIÓN DE LA MUESTRA/INSTRUMENTO (3)
	FRECUENCIA
( 4 )
	MÉTODO PARA ESTABLECER  EL VALOR ASIGNADO (5)

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     


Añada tantas filas como sean necesarias.
INSTRUCCIONES PARA LA DEFINICIÓN DEL ALCANCE DE ACREDITACIÓN, PARA PROVEEDORES DE  ENSAYOS DE APTITUD
El Alcance  de Acreditación es una parte fundamental de la solicitud de acreditación ya que finalmente acompañará al “Certificado de Acreditación”.  El Alcance  de Acreditación deberá quedar perfectamente definido antes de llevar a cabo la evaluación, por lo cual es de suma importancia que este alcance se llene de una forma tan clara y precisa, como sea posible.

Estas instrucciones se han elaborado con el objeto de facilitar la tarea tanto de los proveedores de ensayos de aptitud en su llenado del formulario, como la del equipo evaluador.

(1)
El nombre que el Proveedor de Ensayos de Aptitud (PEA)  utiliza para  identificar el Programa o Intercomparación.

(2) 
Ensayo.  Tipo de análisis a realizarse o la Magnitud a determinarse y en ocasiones la submagnitud para aclarar la especificación.

(3)
Producto o material a ensayar.  Se deberá hacer referencia al producto o material a ensayar, definiéndolo tanto como sea preciso, incluir rangos (cuando  aplique)  en caso de calibraciones es necesario colocar  los instrumentos.

(4)       Indicar la periodicidad con que se realizará el programa.
(5)      Método utilizado para determinar el valor asignado  y su incertidumbre, de acuerdo a las opciones de                           la norma ISO 17043.
	
	3. ORGANIZACIONES CON OTRAS ACREDITACIONES


	3.1. Acreditaciones obtenidas o en proceso con otros organismos de acreditación:

	Organismo de Acreditación

Alcance

Estado

     
     
 FORMDROPDOWN 

     
     
 FORMDROPDOWN 




	
	4. DETALLES DEL ORGANISMO Y SU ESTRUCTURA


4.1. Dirección técnica del proveedor de ensayos de aptitud:
	Nombre y Apellidos
	Titular (1)

Sustituto (2)
	Cargo
	e-mail

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


4.2. Responsable del sistema de gestión de calidad:

	Nombre y Apellidos
	Titular (1)

Sustituto (2)
	Cargo
	e-mail

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


4.3. Coordinadores de cada uno de los programas:

	Nombre y Apellidos
	Titular (1)

Sustituto (2)
	Cargo
	Programa
	e-mail

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     


4.4. Adjunto a esta solicitud deberá presentar los siguientes documentos como anexos según el trámite o servicio:
	Tipo de Solicitud 
	Anexos a adjuntar


	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18

	Acreditación inicial
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	

	Ampliación 
	
	
	
	(
	
	(
	(
	(
	
	(
	
	
	(
	(
	(
	(
	(
	

	Renovación
	(
	(
	(
	(
	
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	

	Cambio de razón social
	(
	(
	(
	(
	
	
	
	
	
	
	(
	
	(
	
	
	(
	
	

	Cambio de domicilio
	(
	(
	(
	(
	
	
	
	
	
	
	
	(
	(
	
	
	(
	
	


LISTA DE ANEXOS

	Anexo 1:
	Documentación justificativa de la personería jurídica.

	Anexo 2:
	Manual de la calidad y lista maestra de documentos del sistema.

	Anexo 3:
	Procedimientos de gestión.

	Anexo 4:
	Procedimientos técnicos (Ej.: diseño de programas de ensayos de aptitud, para  determinar la homogeneidad y estabilidad, preparación de ítems de ensayo, para producir y distribuir los ítems del  ensayo de aptitud /intercomparación, estadísticos para determinar el valor asignado/incertidumbre y evaluar el desempeño, etc.)

	Anexo 5:
	Lista de verificación de cumplimiento con los criterios de acreditación del SAE según la Norma NTE INEN ISO/IEC 17043.

	Anexo 6:
	Listado de equipos de ensayo (cuando se disponga para la realización del programa).

	Anexo 7:
	Copia de los certificados de calibración de los equipos de medida cuando aplique.

	Anexo 8:
	Listado de subcontratistas, indicando la actividad que desarrolla dentro de cada programa.

	Anexo 9:
	Listado de ensayos de aptitud / intercomparaciones ejecutados. 

	Anexo  10:
	Ejemplo de informe de ensayo de aptitud/intercomparación.

	Anexo  11:
	Organigrama de la organización.  

	Anexo  12:
	Plano de ubicación en la zona donde se encuentra el proveedor de ensayos de aptitud. 

	Anexo  13:
	Listado de personal relacionado con la acreditación.

	Anexo  14:
	Informe de la última auditoría interna.

	Anexo  15:
	Acta de la última revisión por la dirección.

	Anexo  16:
	Hojas de vida del personal clave y expertos en caso requerido para cada programa.

	Otros:  17:
	Normas técnicas utilizadas  en la organización del  programa.

	Otros:  18:
	


Cada anexo deberá estar debidamente identificado y ordenado en una carpeta digital.

Si se considera necesario el SAE podrá solicitar información adicional antes de continuar con el proceso.

INFORMACIÓN DE ANEXOS
La estructura de esta información es referencial, el proveedor puede presentar sus propios formatos siempre que incluyan los datos aquí solicitados. 
El alcance de acreditación NO puede ir en anexo

Anexo 6 Listado de Equipos de Ensayo

	EQUIPO (NOMBRE,  MODELO,   FABRICANTE)
	RANGO, CAPACIDAD Y OTRA INFORMACION  IMPORTANTE
	FECHA DE PUESTA EN SERVICIO Y ULTIMA CALIBRACION

	
	
	

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	Añadir las casillas que sean necesarias
	Pág.  .      /     .


Anexo 8. Listado de Subcontratistas
	NOMBRE DEL SUBCONTRATISTA
	DIRECCIÓN DEL SUBCONTRATISTA
	ALCANCE DE LAS ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR EL SUBCONTRATISTA
	INFORMACIÓN DE CÓMO SE EVALUÓ AL SUBCONTRATISTA (Adjuntar Procedimiento)
	DISPONE DE ACREDITACIÓN (Si/No)- Ente acreditador

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	Añadir las casillas que sean necesarias
	Pág.  .      /     .


Anexo 9. Listado de Rondas de Intercomparación y/o Ensayos de Aptitud ejecutados

	DESCRIPCION DEL PROGRAMA


	No PARTICIPANTES
	FECHAS (PERIODICIDAD)

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	Añadir las casillas que sean necesarias
	Pág.  .      /     .


Anexo 11. Organigrama del Proveedor de Ensayos de Aptitud (PEA)
El organigrama debe ser detallado (dependencias, cargos y responsables).  Cuando corresponda, anexar adicionalmente un organigrama de la entidad jurídica o grupo corporativo mayor al que pertenece (diseño, producción, comercialización, calidad u otras unidades operativas). 

Anexo 13. Listado de personal relacionado con la acreditación
Un listado del personal del PEA relacionado con el alcance solicitado para cada programa:

PERSONAL QUE EJECUTA ACTIVIDADES EN EL PROGRAMA DE ENSAYOS DE APTITUD
	NOMBRE 
	RELACIÓN CONTRACTUAL
	ACTIVIDAD
	PERFIL DEL PERSONAL
	AUTORIZACIÓN PARA
	OBSERVACIONES

	      
	      
	      
	      
	      
	      

	      
	      
	      
	      
	      
	      

	      
	      
	      
	      
	      
	      

	      
	      
	      
	      
	      
	      

	      
	      
	      
	      
	      
	      

	COORDINADOR PROGRAMA_______________
	      
	      
	      

	COORDINADOR PROGRAMA_______________
	      
	      
	      

	RESPONSABLE DE CALIDAD
	      
	      
	      

	RESPONSABLE TÉCNICO 
	      
	      
	      

	PERSONAL QUE FIRMA LOS INFORMES
	      
	      
	      


NOTA: El número de firmantes autorizados los fija el propio PEA, de preferencia más de uno, por ejemplo del Director Técnico (o como se lo denomine) y/o la persona responsable del programa.
	
	5. OBLIGACIONES DEL OEC 


El Procedimiento de Acreditación vigente establece las  obligaciones aplicables a los organismos acreditados o en proceso de acreditación, y el contenido en la presente Solicitud de Acreditación es referencial al momento en que se suscribe la misma. 

a) Cumplir en forma continua todas las disposiciones establecidas en los requisitos de acreditación, tales como normas, procedimientos y criterios relacionados, establecidos por el SAE.

b) Cumplir con la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y su Reglamento, y adaptarse a los cambios que en ellos se produzcan.

c) Cumplir con las actualizaciones y requisitos complementarios que pueda establecer el SAE, dentro del ámbito cubierto por el alcance de acreditación otorgado.

d) Proporcionar acceso a la información, los documentos y los registros que sean necesarios para la evaluación y el mantenimiento de la acreditación, incluyendo información sobre las actividades realizadas por el OEC bajo acreditaciones con otros organismos de acreditación.

e) Cuando se requiera, proporcionar el alojamiento, transporte, alimentación y la cooperación que sea necesaria para permitir el acceso libre a las instalaciones donde se llevan a cabo los servicios prestados por el OEC, a las personas debidamente autorizadas por el SAE, para verificar el cumplimiento de los requisitos de acreditación y las actividades de mantenimiento de la misma.  

f) Proporcionar, cuando sea pertinente, el acceso a aquellos documentos que permitan comprender el nivel de independencia e imparcialidad del OEC respecto a sus organismos relacionados.

g) Aceptar la realización de evaluaciones extraordinarias y de seguimiento, en las situaciones previstas en los procedimientos del SAE, y de forma general, en situaciones donde sea necesario verificar la continuidad del cumplimiento con los criterios de acreditación, incluso en los casos de suspensión, retiro, reducción o vencimiento de los plazos establecidos en los procesos de evaluación.

h) Conservar la documentación relacionada a los informes emitidos en el ámbito de la Acreditación por un período de 5 (cinco) años, salvo que sea requerido un período mayor por disposiciones legales.     

i) Conservar los registros de quejas que pudiera tener con respecto a la competencia en los servicios cubiertos por el alcance, así como de las acciones relacionadas tomadas. 

j) Cuando el SAE lo requiera, disponer lo necesario para que se puedan testificar los servicios del OEC.

k) Declarar que está acreditado únicamente para el alcance para el cual se le ha otorgado la acreditación.

l) Entregar al SAE, en tiempo y forma adecuados, la documentación solicitada, para el mantenimiento y verificación del cumplimiento de los requisitos de la acreditación.

m) Fomentar la utilización del certificado de acreditación como un medio para incrementar la confianza general y abstenerse de cualquier actividad que dañe la credibilidad y reputación del SAE.

n) Mantener en correcto estado de funcionamiento todos los medios que determinaron el otorgamiento de la acreditación, con especial atención a la trazabilidad de sus equipos y patrones de referencia, a la competencia del personal involucrado y al equipo suficiente de personas debidamente calificadas.

o) Demostrar que mantiene la competencia técnica para la realización de sus actividades acreditadas. 

p) No permitir que su acreditación se utilice, ya sea en documentos contractuales o publicitarios, para dar a entender que un producto, proceso, sistema o persona está aprobado por el SAE.

q) Informar a quien lo solicite, el alcance exacto de su acreditación, incluyendo, si fuere el caso, las actividades suspendidas.

r) Finalizar inmediatamente el uso de toda publicidad que contenga cualquier referencia a la condición de acreditación, cuando se suspenda o retire la misma.

s) Abonar dentro del plazo notificado oportunamente los costos correspondientes a las actividades de otorgamiento y mantenimiento de la acreditación, emisión del certificado de acreditación y autorización de uso del símbolo de acreditación, así como de evaluaciones extraordinarias y de seguimiento, tal como se haya establecido por el SAE.

t) Notificar por escrito al SAE, dentro de 30 días calendario, sobre los cambios significativos relativos a su acreditación, en cualquier aspecto de su estado o funcionamiento relacionado con:

1. interrupción de la actividad relacionada con el alcance de acreditación,

2. su condición legal, comercial, de propiedad o de organización,

3. renuncia, retiro o cambio del responsable técnico o su substituto,

4. renuncia, retiro o cambio del responsable del sistema de gestión de calidad,
5. renuncia, retiro o cambio del coordinador,
6. la organización o ubicaciones técnicas, su estructura, sus principales políticas, o sus procedimientos, y otros que afecten el normal desenvolvimiento de las actividades para las que está acreditado,

7. sus recursos e instalaciones,

8. el alcance de su acreditación, 

9. traslado o surgimiento de localizaciones,

10. la necesidad de actualizar sus datos de registro en el SAE (dirección, teléfonos de contacto, direcciones de correo electrónico, página web. etc.); y,

11. otros problemas que puedan afectar la capacidad del OEC de cumplir con los requisitos de la acreditación.

u) En caso de suspensión o retiro de la acreditación, informar a sus clientes sobre dicha situación y sus posibles consecuencias.

v) Aceptar la participación, en los equipos evaluadores, de evaluadores en entrenamiento u observadores si así lo requiere el SAE.

Para los casos 3 y 4 del literal t), el OEC debe presentar al SAE el nombre del nuevo responsable designado y su correspondiente currículo vitae, para la verificación por parte del SAE de que posee apropiadas condiciones de formación y experiencia.

En caso de un cambio de razón social (persona jurídica), el OEC deberá presentar la solicitud de acreditación, considerando este como un nuevo proceso de acreditación.  El SAE podrá basarse en la información recogida en evaluaciones previas realizadas a la entidad que sufrió la modificación para otorgar o mantener la acreditación.  La necesidad del tipo de evaluación a realizarse (documental, in situ completa o parcial) la determinará el SAE en función de la información aportada en la solicitud de acreditación y evidencias disponibles de cumplimiento de los requisitos de acreditación por parte del nuevo OEC.

En caso de un cambio de domicilio, el OEC deberá presentar la solicitud de acreditación con los anexos especificados en la solicitud.  .  La necesidad del tipo de evaluación a realizarse (documental, in situ completa o parcial) la determinará el SAE en función de la información aportada en la solicitud de acreditación y evidencias disponibles de cumplimiento de los requisitos de acreditación por parte del OEC.

	
	6. DATOS PARA FACTURACIÓN Y FORMA DE PAGO  


Este formulario de solicitud de acreditación debe enviarse al SAE junto con el pago correspondiente de apertura de expediente de acreditación (según tasas vigentes).  Este pago deberá realizarse en la forma que el documento de tarifas en vigente indica. A su recepción el SAE enviará el correspondiente documento justificativo de este pago.
Indique a continuación, la forma utilizada para el pago de la Apertura de Expediente y los datos para la facturación:

	 FORMCHECKBOX 
 Transferencia Bancaria (adjunto copia).

	 FORMCHECKBOX 
Cheque certificado (adjunto):
	nº  
	     
	Banco:
	     


DATOS PARA FACTURACIÓN (Completar únicamente si es diferente del Solicitante,  punto 1):

	Nombre o Razón Social:
	     

	RUC:
	     
	
	Ciudad, Provincia:
	     

	Dirección:
	     

	Teléfono:
	     
	
	e-mail:
	     
	
	Casilla:
	     


	
	7. COMPROMISO DE CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS PARA LA ACREDITACIÓN


El solicitante declara conocer los requisitos y se compromete a cumplir con las obligaciones establecidas en las versiones vigentes de los siguientes documentos:
	· Norma ISO/IEC 17043  Evaluación de la Conformidad. Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

	· CR GA11 Criterios generales de acreditación para proveedores de ensayos de aptitud.

	· CR GA04 Criterios generales para la utilización del símbolo de acreditación y referencia a la condición de acreditado.

	· 

	· PL01 Política de trazabilidad de las mediciones.

	· Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

	· Tasas de acreditación.

	· Políticas, Guías y/o Criterios específicos emitidos por el SAE.


El Proveedor de Ensayos de Aptitud acuerda adaptarse a los cambios en los requisitos para la acreditación, notificados con antelación por el SAE, y abonar todos los gastos de evaluación y administración que se originen, independientemente del resultado del proceso de acreditación.

Declara, además, que ha revisado la integridad de la información suministrada en el presente documento, incluyendo los anexos pertinentes, y que toda la información referida es verdadera.

	

	Firma y sello

	Nombre:
	     

	REPRESENTANTE LEGAL DE LA ORGANIZACIÓN

	
	

	Fecha:
	     
-
   
-
   



� Ver lista de anexos
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