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SERVICIO

DE ACREDITACION
ECUATORIANO

A

Literal a3) Regulaciones y procedimientos internos aplicables a la entidad

lde3

Regulacidn o procedimiento que expide la resolucién, reglamento,
instructivo o manual

No. del documento

Fecha de la regulacion o
del procedimiento

Link para descargar el
contenido de la regulaciéon o
procedimiento

Procedimiento Operativo Registro del reconocimiento de la acreditacion

R . . PO07 RO3 10 de junio de 2021 PO07 RO3
otorgada por organismos de acreditacion extranjeros -
Criterios E (ficos A s L . r
riterios Especificos lcredltacnon de Laboratorios que realizan muestreo CR EA13 RO2 11 de mayo de 2022 CREA13 RO2
segln NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018 -
Guia de 'Flempos ml_nlmos de reten_c,lon para_muestras, documfantoslt_ecmcos 604 RO1 19 de abril de 2022 604 ROL
y registros del Sistema de Gestidn de Calidad en Laboratorios Clinicos -
. lidacic ficaci . L .
Guia para validacién y/o verificacion ld_e métodos de ensayos en Laboratorios 603 RO1 19 de abril de 2022 603 ROL
Clinicos -
Guia Aplicacion de Condiciones Ambientales en los Laboratorios Clinicos GO02 RO1 19 de abril de 2022 G02 RO1

Estatuto Orgénico por Procesos del Organismo de Acreditacién Ecuatoriano

SAE-DE-002-2022

08 de abril de 2022

Estatuto Organico por Procesos

Criterios Generales para la Acreditacion de Laboratorios Clinicos segun la

norma 1SO 15189:2012 CR GAO7 RO1 05 de abril de 2022 CR GA07 RO1
Criterios Generales Utilizacion dél .srlmbolo de szcredltauon SAE y referencia CR GAO4 RO7 25 de febrero de 2022 CR GAO4 RO7
ala condicién de acreditado -
Criterios Generales de Acreditacion de Organismos que realizan Inspeccidn CR GAO6 R04 22 de febrero de 2022 CR GAO6 R04
Procedimiento Interno Funcionamiento de los Comites Técnicos P102 RO5 04 de febrero de 2022 P102 RO5
Criterios Especificos Acredlta(_tlon c{e I'_a'boratorlos que realizan Ensayos CR EAO1 RO3 27 de enero de 2022 CREAOL RO3
Microbioldgicos -
valuacion a un organismo que Cel’tlfl(?? multiples esquemas de sistema de | PAOE 04 ROO 14 de enero de 2022 | PAOE 04 ROO
gestion -
Criterios Especificos Acred|jcac!on de Qrgan|smos que realizan Inspeccion CR EAOS ROS 10 de diciembre de 2021 CR EAOS RO5
Técnica Vehicular- ITV -
Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad PA06 RO5 02 de diciembre de 2021 PAQO6 RO5
Instructivo Cobro de Tasas | PAO6 01 RO7 30 de noviembre de 2021 | PAO6 01 RO7
Procedimiento Interno FunuonamleSnAtg del Consejo Técnico Consultivo del PIO1 ROS 25 de noviembre de 2021 PIO1 ROS
Procedimiento Interno Funcionamiento de la Comisién de Partes del SAE P103 RO5 16 de noviembre de 2021 P103 RO5
Procedimiento General Tratamiento de Quejas y Apelaciones PGO8 R10 27 de octubre de 2021 PGO8 R10
Politica Trazabilidad de las Mediciones PLO1 RO8 19 de octubre de 2021 PLO1 RO8
Criterios Generales Participacion en Ensayos de Aptitud CR GA08 R0O3 19 de octubre de 2021 CR GA08 RO3
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https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2022/06/PO07-R03-Procedimiento-Operativo-Registro-del-reconocimiento-de-la-acreditacion.pdf
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/06/CR-EA13-R02-Criterios-Espec-Acreditacion-Laboratorios-muestreo-ISO-IEC-17025.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/05/G04-R01-Tiempos-minimos-retencion-muestras-documentos-tec-y-registros-sistema-gestion.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/05/G03-R01-Guia-validacion-y-verificacion-metodos-ensayo-lab-clinicos.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/05/G02-R01-Guia-para-la-aplicacion-de-condiciones-ambientales-en-labs-clinicos.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/05/65-Resolucion-SAE-DE-002-2022-Estatuto-organico.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/05/CR-GA07-R01-Criterios-Generales-acreditacion-laboratorios-clinicos-ISO-15189-2012.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/CR-GA04-R07-Criterios-Generales-Utilizacion-simbolo-de-acreditacion-SAE-y-condicion-acreditado.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/CR-GA06-R04-Criterios-Generales-de-Organismos-que-realizan-Inspeccion.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/PI02-R05-Procedimiento-Interno-Funcionamiento-Comites-Tecnicos.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/02/CR-EA01-R03-Criterios-Especificos-Acreditacion-de-Lab-ensayos-Microbiologicos.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/02/I-PA06-04-R00-Instructivo-evaluaciones-multiples-SG.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/01/CR-EA08-R05-Criterios-Acreditacion-Organismos-Inspeccion-Tecnica-Vehicular-ITV.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2022/01/PA06-R05-Procedimiento-de-Acreditacion.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/12/I-PA06-01-R07-Instructivo-Cobro-Tasas.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/12/PI01-R05-Procedimiento-Interno-Funcionamiento-del-Consejo-Tecnico-Consultivo.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/12/PI03-R05-Procedimiento-Interno-Funcionamiento-de-Comision-de-Partes-del-SAE.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/11/PG08-R10-Procedimiento-General-Tratamiento-de-Quejas-y-Apelacione.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/11/PL01-R08-Politica-sobre-trazabilidad-de-las-mediciones.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/11/CR-GA08-R03-Criterios-Generales-Participación-en-ensayos-de-aptitud.pdf#
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procedimiento
Criterios Generales Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y Calibracion
CR GAO1 RO7 12d tubre de 2021 CR GAO1 RO7
seglin NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018 € octubre ae SRS
Criterios Especificos Acreditacion para Laboratorios de Investigacion segun
CR EAO5 RO2 11d tubre de 2021 CR EAQS5 RO2
NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018 € octubre de SREASSTRS
Criterios G les Acreditacion de O i de Certificacion de sist
riterios Generales Acreditacion .e, rgarnsmos e Certificacion de sistemas CR GA10 R04 11 de octubre de 2021 CR GA10 RO4
de gestidn antisoborno _—
Criterios G les Acreditacién Organi de Certificacion d ductos,
riterios Generales Acreditacion rganlsm?s. e Certificacion de productos CR GAO3 RO3 30 de septiembre de 2021 CR GAO3 RO3
procesos y servicios —
Procedimiento O tivo Evaluacio la Designacion de Organi d
rocedimiento Operativo Eva leileIOn parala es!gnacmn e Organismos de POOE RO3 27 de septiembre de 2021 POOS RO3
Evaluacién de la Conformidad
Procedimiento O tivo Realizacion de Testificaci (o] i d
rocedimiento Operativo Rea |zaC|.o.n t?, estificaciones a Organismos de PODS ROS 20 de agosto de 2021 PODS ROR
Certificacion e Yo
Pi dimiento O| tivo Verificacion d tificados d formidad
. rocedimiento ,pera ivo Verificacion ece.r '| icados de con or@ a PO1E RS 15 de junio de 2021 PO1E ROS
ingresados a través de la Plataforma de Servicios Complementarios SAE -
Politica para la Estimacion de la Incertidumbre de la Medicion PLO2 RO5 01 de junio de 2021 PLO2 ROS
Instructivo Uso de las tecnologias de la inf i0 icacion (TIC
nstructivo Uso de las ecn.o ogias de la |n‘¢?rmacmn y comunicacion (TIC) | PAGE 03 RO3 28 de mayo de 2021 | PAGE 03 RO3
para fines de evaluacién remota -
Guia para la aplicacion de alcances flexibles para Laboratorios GO06 R02 25 de mayo de 2021 G06 R02
Procedimiento Operat‘wo Acredlt-acmn SAE de F)rganlsmos d.e Evaluacién de PO09 RO2 02 de abril de 2021 PO0Y RO2
la Conformidad acreditados por entidades extranjeras
Guia Alcances dfa ?credltauon de organismos de certlflcacmh de produccion GO5 RO2 31 de marzo de 2021 GO5 RO2
orgdnica, Global G.A.P. y Best Aquaculture Practices -
Criterios Especm-cos Acreditacion p-ara !a}boratonos de conFroI de calidad en CREA17 RO1 09 de marzo de 2021 CREAL7 RO1
medicamentos con aplicacidn de alcances flexibles ——
Procedimiento Operativo Muelst‘reo de testlfilcauf)ln para laboratorios de POOG ROS 22 de enero de 2021 POOG ROS
ensayo, clinicos y de calibracion -
Procedimiento G IN d ditaci luacién de |
rocedimiento Genera uevo‘s esqyemas e acreditacion y evaluacion de la PGOG RO7 18 de septiembre de 2020 PGOG RO
idoneidad de EEC -
Pi dimiento G | Bi idad | Servicio de Acreditacié
rocedimiento Genera |osegur|.a para el Servicio de Acreditacion PG11RO1 22 de junio de 2020 PG11 RO1
Ecuatoriano - SAE I
Pi dimiento O tivo Verificacién d tificados d formidad
. rocedimien 9 perativo Verificacion ,e certi |c:a1 os ‘e con orm|. a PO1S ROG 02 de junio de 2020 PO1S ROG
ingresados al sistema ECUAPASS a través Ventanilla Unica Ecuatoriana -
Politica de Imparcialidad y Antisoborno PLO3 ROO 27 de mayo de 2020 PLO3 ROO
Procedimiento Operativo realizacion de Testificaciones a Organismos de PO03 ROA 26 de marzo de 2020 POO3 ROA
Inspeccion -
Criterios Especificos Acreditacion de Laboratorios en Ciencias Forenses segun CR EA1S ROL 18 de octubre de 2019 CR EA1S ROL
NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018
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https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/11/CR-GA01-R07-Criterios-Generales-Acreditacion-laboratorios-ensayo-y-calibracion-ISO17025-2018.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/11/CR-EA05-R02-Criterios-Esp-Acreditacion-Laboratorios-de-Investigacion-ISO17025-2018.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/11/CR-GA10-R04-Criterios-Generales-OC-SGAS.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/10/CR-GA03-R03-Criterios-Generales-Acreditacion-de-OCP.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/10/PO08-R03-Evaluacion-para-la-Designacion-de-OEC.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/09/PO05-R08-Proced-Operativo-Realizacion-testificaciones-a-organismos-certificacion.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/07/PO16-R05-Procedimiento-Operativo-Verificacion-certificados-conformidad-ingresados-Plat.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/07/PL02-R05-Politica-incertidumbre.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/06/I-PA06-03-R03-Instructivo-Uso-de-TIC-para-evaluacion-remota.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/06/G06-R02-Guia-Aplicacion-Alcances-Flexibles-para-Laboratorios.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/05/PO09-R02-Procedimiento-Operativo-Acreditacion-SAE-de-OEC-acreditados-por-entidades-extranjeras.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/04/G05-R02-Guia-de-alcances-de-certificacion-Organicos-GlobalGAP-BAP.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/04/CR-EA17-R01-Criterios-Especificos-Acreditacion-laboratorios-control-de-calidad-medicamentos-alcances-flexibles.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2021/02/PO06-R05-Procedimiento-Operativo-Muestreo-Testificacion-Laboratorios-Ensayo-Clinicos-Calibracion.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2020/10/PG06-R07-Procedimiento-General-Nuevos-esquemas-de-acreditacion-e-idoneidad-de-EEC-1.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2020/06/PG11-R01-Procedimiento-General-de-Bioseguridad-para-el-SAE_jun2020.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2020/07/PO15-R06-Procedimiento-Operativo-Verificacion-de-certificados-de-Conformidad-ingresados-a-ECUAPASS-VUE.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2020/06/Politica-de-Imparcialidad-y-Antisoborno.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2020/04/PO03-R04-Procedimiento-Operativo-Realizacion-de-Testificaciones-a-Organismos-de-Inspeccion.pdf#
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/11/CR-EA15-R01-Criterios-Especificos-para-la-Acreditacion-de-Laboratorios-en-Ciencias-Forenses-segun-la-Norma-NTE-INEN-ISO-IEC-17025-2018.pdf#
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.. - . .. . Link para descargar el
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. ) No. del documento s contenido de la regulacién o
instructivo o manual del procedimiento _n
procedimiento
Procedimiento Operativo Preevaluaciones para Organismos de Evaluacién de
P para bre POO1 RO6 13 de septiembre de 2019 PO01 ROG
la Conformidad
Politica de Transicidn de Alcances de Acreditacion, Sector Hidrocarburos PL10 ROO 08 de marzo de 2019 PL10 ROO
Procedimiento Operativo Acreditacion Transfrontera PO13 RO1 29 de enero de 2018 PO13 RO1
Criterios Generales de Acreditacion para Proveedores de Ensayos de Aptitud CR GA09 ROO 26 de diciembre de 2017 CR GAO9 R0OO
Resolucion que crea el Comité de Transparencia del SAE SAE DE 2015 006 2 de marzo de 2015 SAE DE 2015-006

Detalle correspondiente a la reserva de informacién

Listado indice de informacién reservada

"NO APLICA", en virtud de que el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano no posee

informacidn reservada.

FECHA ACTUALIZACION DE LA INFORMACION:

30/06/2022

PERIODICIDAD DE ACTUALIZACION DE LA INFORMACION:

MENSUAL

UNIDAD POSEEDORA DE LA INFORMACION - LITERAL a3):

DIRECCION DE GESTION DE LA CALIDAD

RESPONSABLE DE LA UNIDAD POSEEDORA DE LA INFORMACION DEL LITERAL a3):

ING. MA. CAROLINA PLAZAT.

CORREO ELECTRONICO DEL O LA RESPONSABLE DE LA UNIDAD POSEEDORA DE LA INFORMACION:

cplaza@acreditacion.gob.ec

NUMERO TELEFONICO DEL O LA RESPONSABLE DE LA UNIDAD POSEEDORA DE LA INFORMACION:

(02) 2454393 EXTENSION 117
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https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/10/PO01-R06-Procedimiento-Operativo-Preevaluacion-para-Organismos-de-Evaluacion-de-la-Conformidad-.pdf#
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/03/PL10-Política-de-Transición-de-Alcances-de-Acreditación-Sector-Hidrocarburos-.pdf#
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2018/02/PO13-R01-Acreditacion-Transfrontera.pdf#
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2018/02/CR-GA09-R00-Criterios-Generales-Proveedores-Ensayos-de-Aptitud.pdf#
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2017/04/6.-Resoluci%C3%B3n_Comit%C3%A9-Transparencia_SAE.DE_.2015.006-1.pdf#
mailto:cplaza@acreditacion.gob.ec#

