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1. OBJETO

Establecer los parametros generales para la elaboracién de documentos, su codificacidn, revision,
aprobacion, difusién, acceso, modificacion, control de cambios y archivo.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para los documentos internos y externos identificados en el Sistema de
Gestion de la Acreditacion del SAE. Documentos que no son mencionados en este procedimiento y
gue deban ser incorporados al SGA documental del SAE seguirdn lo dispuesto para documentos
similares.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

En la realizacion de este procedimiento se han considerado los criterios y/o recomendaciones
establecidas en los siguientes documentos:

NTE INEN-ISO/IEC Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para

17011:2005 los organismos de acreditacién que realizan la
acreditacién de organismos de evaluacion de la
conformidad

ITE INEN-ISO/TR Directrices para la documentacion de sistemas de gestion
10013:2005 de la calidad
4. DEFINICIONES

En la elaboraciéon de este procedimiento se tomaron en cuenta las definiciones relacionadas con la
documentacion existente en:

NTE INEN-ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad.- Conceptos y
vocabulario.
NTE INEN-ISO/IEC 17000 Evaluacion de la Conformidad — Vocabulario y principios
generales.
5. RESPONSABILIDADES

Direccién Ejecutiva: Aprobar el presente documento.

Direccién de Gestion de la Calidad (DGC): Asegurar el control de los documentos del SGA aplicando
y vigilando el cumplimiento de este procedimiento. Mantener el archivo de los documentos (internos y
externos) en vigencia del SGA y de los documentos obsoletos. Poner a disposiciéon del personal del
SAE las versiones vigentes de los documentos, mantener actualizadas las listas maestras de
documentos y los documentos que correspondan en la pagina web.

Direcciones de Areas (DAs): Elaborar y revisar los documentos del SGA aplicables a sus éareas.
Alimentar la informacién publica de la pagina web para mantenerla actualizada. Informar el acceso y
controlar el uso a los documentos del SGA del personal del area y personal externo relacionado.
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Personal técnico y administrativo del SAE: Aplicar este procedimiento en la elaboracion y/o
modificacion de los documentos del SGA. Aplicar y hacer uso de los documentos vigentes, informar
cualquier requerimiento nuevo o modificacion documental al DA respectivo y a la DGC.

6. DESCRIPCION

6.1. ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION DEL SGA

La estructura documental del SGA estd compuesta por documentos que permiten organizar, administrar
y ejecutar la acreditacién de OECs e incluye la siguiente documentacion:

DOCUMENTOS SIGLAS PROPOSITO
1) Manual de Gestion de la Acreditacion MGA Dispone los términos de operacién del SGA, bases legales y politicas del
SAE
2) Reglamentos Internos, Manuales Establecen requisitos especificos para el funcionamiento del SAE,
especificos, Procedimientos, Criterios y fundamentos para la operacion del proceso de acreditacion, asi como
Politicas para la gestion de evaluadores, expertos y comités.
a)  Reglamentos Internos RI Regulan el funcionamiento y operacién de comités, evaluadores y del
SAE
b)  Manuales internos (especificos) M Establecen los requisitos y disposiciones especificas para el

funcionamiento de determinados aspectos o estructuras internas del SAE

c) Procedimientos de Acreditacion PA Pasos y modo de ejecucion del proceso de acreditacion para los OECs

d)  Procedimientos Generales PG Pasos y modo de ejecucién de procesos internos del SAE relacionados
con el SGA

e)  Procedimientos Operativos PO Pasos y modo de ejecucién de procesos relacionados a la evaluacion y

acreditacién de OECs

f) Criterios Generales de Acreditacion CR GA Directrices armonizadas con disposiciones de ILAC e IAF para aplicacion
de normas de acreditacion. Otros criterios aplicables de forma obligatoria
atodos los OECs

g)  Criterios Especificos CREA Criterios de aplicacion complementarios a los requisitos de acreditacion
generales, aplicables en OECs que realizan cierto tipo de actividades

h)  Politicas Politicas del SAE para cumplimiento por parte de OECs

3) Instructivos y otros documentos Descripciones de actividades especificas, formatos requeridos en el
sistema. Guias para orientacion a OECs

a) Guias G Guias de aplicacion para OECs
b)  Instructivos | Descripcion de actividades especificas relacionadas con el SGA
c) Formatos F Documentos que facilitan y ordenan la informacién requerida por el
sistema
4) Registros Informacion registrada del resultado de las operaciones del SAE

Los documentos externos relacionados con la acreditacion no son un componente de la estructura
documental, por cuanto no son elaborados por el SAE. Sin embargo, para efectos de controlar su
manejo, se establecen directrices para su gestion (ver punto 6.6.5).

6.2. ESTRUCTURA, CONTENIDO Y CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS

La estructura general de un documento del SAE est4 compuesta por su encabezado, el contenido
especifico y un pie de pagina. En los anexos 1y 2 de este procedimiento se establecen los modelos a
seguir para la elaboracion de los diferentes documentos del SGA. Se pueden realizar modificaciones a
dichas estructuras, cuando se crea conveniente. Sin embargo, debe constar la informacién minima
sefialada en estos anexos.

Los documentos que no requieren la estructura definida anteriormente son: planes estratégicos,
manuales, reglamentos, documentos externos y cualquier otro que no esté definido en los anexos.
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La presentacion de la informacién en los procedimientos o instructivos seguird preferiblemente un
método secuencial, es decir, se enumeraran en orden consecutivo las actividades o pasos a seguir.

Los manuales, reglamentos, criterios, politicas y guias agruparan la informacion por clases o categorias
de informacion (clausulas, articulos, etc.).

Para todos los documentos se procurard presentar la informacion abarcando de lo general a lo
especifico.

6.2.1. Manuales

6.2.1.1. Manual de Gestién de la Acreditacion (MGA)

Contenido:

Dispone los términos de operacion del SGA, bases legales y especifica las politicas, estructura y
componentes del Sistema de Gestion de la Acreditacion (SGA) que ha establecido el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) para la evaluacion y acreditacién de Organismos de Evaluacion de la
Conformidad (OEC), de acuerdo con los lineamientos internacionales en materia de acreditacion.
Presenta un contenido abierto.

Codificacion:

El MGA se identifica por el nUmero de la edicién que esté vigente.

6.2.1.2. Otros Manuales Internos (M)
Contenido:

Establecen los requisitos y disposiciones especificas para el funcionamiento de determinados aspectos
0 estructuras internas del SAE. Recopilan de manera organizada y coherente politicas, estandares,
procedimientos que afectan de manera general determinados procesos o actividades del SAE.
Presentan un contenido abierto.

Cadificacion:
CODIGO
s I ~
MTH 02 RO03
i \ 4
Identificacién del tipo de documento (manual interno Numero Numero de

M) seguido de las siglas de la direccién o sistema de secuencial revision
gestion que origina el documento segun ANEXO 3.

6.2.2. Reglamentos internos (RI)
Contenido:
Regulan el funcionamiento y operacion de comités, evaluadores y del SAE. Su contenido se presenta

en forma de titulos, capitulos y articulos.
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Cadifica

6.2.3.

cion:

cODIGO

S

R102 ROO
"

N B B

A 4 \ 4

Numero Numero de
secuencial revision

Procedimientos de Acreditacion (PA), P. Generales (PG) y P. Operativos (PO)

Contenido:

Los procedimientos describen:

PA

PG:
PO:

. los pasos y modo de ejecucién de los procesos de acreditacion a los OECs
los pasos y modo de ejecucién de los procesos internos del SAE relacionados con el SGA

los pasos y modo de ejecucién de los procesos relacionados con la evaluacion y
acreditacién de OECs.

Deben contener lo siguiente:

1. Objeto: Descripcion breve de lo que pretende el documento.

2. Alcance: Indica los limites de aplicacion del documento.

3. Documentos de referencia: Sefiala los documentos utilizados como guias para la elaboracion,
y los que se aplican con el documento en cuestion.

4. Definiciones: Se detallan los significados de los términos y siglas utilizadas, para permitir la
correcta comprensiéon del documento.

5. Responsabilidades: Describe las responsabilidades de los involucrados en la aplicacion del
documento respectivo.

6. Descripcion: Describe la informacion necesaria para el desarrollo de las actividades del
proceso. Siempre que sea posible se recomienda incluir al inicio de la descripcién un diagrama
de flujo que resuma el procedimiento. Las actividades deben especificarse en términos de:
recursos (materiales, personal, equipos) documentos a utilizar, control de las actividades,
formatos a utilizar.

7. Registros: Se listan los cédigos y nombres de los formatos que se generan o utilizan, para la
aplicacion, del documento.

8. Anexos: Los anexos llevan informacion complementaria y son de utilidad para dar mayor
informacion o facilitar la aplicacion del documento que lo genera. Su contenido es libre texto,
tablas, fotos, diagramas etc.

Cadificacion:
PG03 RO1
\ 4 l \ 4
PA = Procedimiento de Acreditacion Numero Numero de
PG = Procedimiento General secuencial revision

PO = Procedimiento Operativo
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6.2.4. Criterios de Acreditacion (CR)
Contenido:

Criterios Generales: Contienen directrices armonizadas con disposiciones de ILAC e IAF para aplicacion
de normas de acreditacién. Otros criterios aplicables de forma obligatoria a todos los OECs.

Criterios Especificos: Contienen directrices de aplicacion complementarios a los requisitos de
acreditacion generales, aplicables en OECs que realizan cierto tipo de actividades.

CR (EY,SOZ ROO
&
|

Codificacion:

\ 4 \ 4
GA = Criterios Generales de Acreditacion Numero Numero de
EA = Criterios Especificos de Acreditacion secuencial revision

6.2.5. Politicas (PL)
Contenido:

Las Politicas contienen una serie de lineamientos definidos por el SAE sobre un determinado tema. Su
nivel de aplicacion puede ser tanto externo, es decir de cumplimiento por parte de los OECs como
interno por parte del SAE.

6.2.6. Guias (G)

Contenido:

Describen orientaciones para la ejecucion de determinadas actividades por parte de un OEC con el
propdsito de homologar enfoques 0 apreciaciones. Se basan en el consenso de diferentes puntos de

vista calificados sobre el tema en cuestion.

Codificacion:

G02 ROO
\ 4 \ 4
Numero Numero de
secuencial revision

6.2.7. Instructivos (I)
Contenido:

Los instructivos describen detalladamente la forma de realizar una determinada actividad o tarea. Se los
utiliza como complemento de otro documento (generalmente procedimientos) cuando no se quiere que
este documento sea muy extenso. Las actividades deben especificarse en términos de: recursos
(materiales, personal, equipos) documentos a utilizar, control de las actividades, formatos a utilizar.
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Codificacion:

| PG03 02 RO3
\_V_;’LYJ

\ 4 h 4
Identificacién del documento Numero Numero de
(procedimiento, criterio, manual, etc.) que secuencial revision
origina el Instructivo

6.2.8. Formatos (F)

Contenido:

Los formatos facilitan el registro de actividades, pasando entonces a ser considerados registros del SGA
del SAE (ver PG02 Control de Registros). La estructura de cada formato varia de acuerdo a la
informacion que se desee recopilar. Deben permitir proporcionar evidencia objetiva y trazable de la
realizacion o del resultado de un trabajo o tarea.

Los formatos se elaboran en conjunto con el documento que los origina. Deben contener cuando sea
apropiado, como minimo:

Encabezado: “Servicio de Acreditacién Ecuatoriano — SAE”, nombre del formato

Cuerpo: contenido del formato
Pie de pagina: cdédigo del formato (alineacion izquierda) y numeracion de paginas (alineacion
derecha)
Cadificacion:
F PAO1 03 ROO
A 4 A\ 4
Identificacién del documento Numero Numero de
(procedimiento, criterio, manual, etc.) que secuencial revision
origina el formato

Otros formatos necesarios, generados sin un procedimiento o documento que los originen, tienen la
siguiente codificacion.

F AD 01 ROO
v l ) 4
Identificacion de las siglas del drea o sistema Numero Numero de
que genera el documento segin ANEXO 3. secuencial revision
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6.2.9. Otros documentos
En la eventualidad de que se necesite elaborar otra clase de documento al interior del SGA, su

contenido, codificacién y formato de presentacion sera elaborado tomando como guia los formatos de
documentos existentes.

6.3. ELABORACION DE DOCUMENTOS

Justificacion

6.3.2 (elaboracion /
modificacion)
6.3.3 Elaboracion
6.4 Revision
No }
6.4 Aprobacion
6.6.2 Publicacion y
6.6.3 difusion

6.3.1. Generalidades

Se entiende por documento a cierta informacion contenida en un medio de soporte, el cual no
necesariamente debe ser el papel o un archivo digital. Sin embargo, para propositos de este
procedimiento, se entendera como documento a todos aquellos soportados ya sea en papel o en
medios digitales (archivos de procesadores de texto, bases de datos, etc.), principalmente los descritos
en 6.1y el Anexo 4.

La presentacion de los documentos del SGA debe mantener uniformidad y se los elaborard sobre las
plantillas existentes para cada tipo de documento (Anexos 1y 2). Se debe emplear papel tamafio A4 y
de preferencia letra tipo “Arial” tamafio 10, interlineado de 1,15. Los margenes superior e inferior de
preferencia seran de 2,5 cm y 2 cm, respectivamente, con una distancia de 0,75 cm desde el filo de la
hoja al texto superior e inferior. El margen izquierdo y derecho de preferencia tendran 3 cm.

El sistema documental debe procurar ser sencillo, de facil manejo y control. Se debe presentar el texto
de forma clara y facilmente comprensible, incluyendo Unicamente las explicaciones estrictamente
necesarias. En caso de emplear palabras técnicas o0 muy especializadas, se recomienda incluir su
definicion en la seccion 4 de cada documento.

Para dar mayor claridad al documento o facilitar su comprension, se recomienda incluir tablas o

ilustraciones. Se puede utilizar notas para ampliar explicaciones, dar ejemplos, restringir usos o
aplicaciones.
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Los documentos y formatos que han sido editados antes de la actualizacién y puesta en vigencia de
este procedimiento, seguiran siendo validos o utilizados hasta realizar una actualizacion o terminar el
inventario (formatos impresos). Conforme se actualicen los documentos o se terminen las impresiones
de formatos se deberan aplicar las regulaciones de este procedimiento a la nueva revision.

6.3.2. Justificacién para la elaboracién de documentos

Se elaborara un nuevo documento cuando:

- Surja un nuevo requisito normativo o legal, o uno ya existente se modifique, y requiera
expresamente un documento.

- Cualquier cambio en los requisitos normativos o legales afecte al Sistema de Gestion de la
Acreditacion (SGA) y el responsable del proceso afectado determine la necesidad de establecer
un nuevo documento en el sistema como consecuencia.

- Se identifique que éste es necesario para asegurar la planificacion eficaz, operacién y control de
los procesos que ejecuta el SAE.

- La Direccion de un &rea determine que es necesario tener por escrito un proceso ya sea porque
es critico o porque se desea minimizar errores en la ejecucion del mismo.

- Se identifique la necesidad de un documento nuevo o madificacién como resultado de los
procesos de mejora continua por ejemplo eventos de auditoria interna, revisién por la direccion,
gestion de hallazgos, etc.

Para crear un documento el area solicitante presentara la propuesta del nuevo documento a la DGC.

Cada Direccién de area es la responsable de identificar los requisitos normativos o legales que le
afecten y liderara, cuando corresponda, la elaboracion de los documentos que requiera. Cuando exista
mas de un &rea involucrada, cualquiera de estas areas podra tomar la responsabilidad por el liderazgo o
solicitar a la DGC que disponga el area que liderara la elaboracién del documento.

6.3.3. Elaboracién del documento

En la elaboracion de todo documento se recomienda seguir un proceso que incluye cuatro etapas
principales: planeacion, redaccion, revisién y edicion.

6.3.3.1. Planeaciéon

La planeacion adecuada de un documento ayuda a asegurar que éste cumpla con el objetivo para el
cual es elaborado y ahorra tiempo en modificaciones y correcciones posteriores.
En la etapa de planeacion, se recomienda llevar a cabo los siguientes pasos:

- Definir el objetivo o propésito del documento (describir la forma de ejecucion de un proceso,
informar, establecer obligaciones, ayudar a la toma de decisién, etc.)

- Analizar al lector o grupo de lectores que tendrdn acceso al documento (nivel de conocimiento
sobre el tema, necesidades y uso que le daran)

- Decidir el tipo del documento (procedimiento, instructivo, etc.)
- Definir el alcance y la amplitud del escrito

- Investigar y recolectar informacion para el contenido del documento, ejemplos de documentos
similares.
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- Revisar los requisitos normativos o reglamentarios que se deben contemplar, mediante la
revision de la Lista maestra de documentos externos, en donde se relacionan los documentos
mandatorios internacionales con los documentos internos del SGA.

- En caso de utilizar nuevos documentos externos, se debe conseguir la version oficial vigente y
enviarla a la DGC para su inclusion en la Lista maestra de documentos externos F PG02 02.

- Clasificar, analizar e interpretar la informacion (para lograr riqueza, l6gica y coherencia en el
contenido)

- Organizar la informacién mediante un bosquejo u “outline” (titulos y subtitulos)

6.3.3.2. Redaccién

Luego de la planeacion se procede a redactar la primera version del texto, siguiendo la planeacion
realizada, pero considerando la flexibilidad necesaria al aplicarla, ya que se puede ir descubriendo
nuevas ideas o nueva informacion. El responsable de la elaboracion del documento se debe concentrar
en el contenido siguiendo los lineamientos de forma dados en este procedimiento.

6.3.3.3. Revisién Preliminar

Una vez terminado el borrador del documento, es conveniente que sea revisado por personal del area
responsable del mismo que entiendan el tema y objetivo del documento.

En esta etapa en la DGC se revisan los detalles de forma, la aplicacion de la plantilla de referencia
(Anexos 1 y 2), se asegura la adecuacion con los requisitos del SGA y la concordancia con otros
documentos relacionados.  El documento final es entregado a las personas responsables de la
Revision y Aprobacion.

6.4. REVISION Y APROBACION
6.4.1. Documentos elaborados por el SAE
Tras su revision preliminar el documento debe ser revisado por el director de area responsable del

proceso al cual se relaciona el documento. La revision del documento se formaliza con la firma del
mismo en la primera pagina sobre el area dispuesta para ello, segun el siguiente ejemplo:

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
DC DC DE
D. Alarcon M. Romo E. Ruiz
Fecha:  2014-05-02 Fecha:  2014-05-02 Fecha:  2014-05-02

En los formatos este cuadro y las firmas no aparecen en formato digital. Aparecera con firmas en el
archivo fisico de documentos vigentes que custodia la DGC.

La DGC debe revisar los documentos antes de su aprobacion, con el objetivo de asegurar su
adecuacion con los requisitos del SGA, incluyendo el cumplimiento de este procedimiento.

Los diferentes documentos del SGA deben ser revisados y aprobados segun lo indicado en el Anexo 4.

En cada una de las etapas de revision o aprobacién se pueden solicitar los cambios que se consideren
necesarios al responsable de la elaboracién, antes de la firma del documento.
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Una vez que un documento ha sido aprobado, la DGC archiva el original en fisico firmado y lo incluye
en la Lista Maestra de Documentos Internos, F PG02 03. De ser el caso actualiza la Lista Maestra de
Documentos Externos, F PG02 02 con los documentos relacionados.

6.4.2. Documentos adoptados

Existen documentos que deben ser aplicados por el SAE (gj: politicas de IAF o ILAC, IAAC Mandatory
Documents, etc.). Para facilitar la incorporacién de estos documentos al SGA se ha incluido en la Lista
maestra de documentos externos F PG02 02, una Matriz que relaciona los documentos mandatorios
externos versus documentos del SGA. La DGC es responsable de la actualizacién y difusion, a las
DAs, de esta Lista con la Matriz conforme se emiten o actualizan documentos mandatorios
internacionales.

Cada DA duefia de los documentos del SGA es responsable de la actualizacién de los documentos
relacionados con los documentos mandatorios internacionales nuevos o actualizados, asi como la
elaboracién del o los planes de transicion en caso que correspondan, informando a la DGC la fecha de
revision de cada documento.

Con esta informacién la DGC actualiza la Lista maestra de documentos internos F PG02 03 para el
control de la actualizacién de los documentos y el Plan anual de revision de documentos F PG01 02
para el control de la aplicacion de los nuevos lineamientos emitidos en las actualizaciones.

6.4.3. Traducciones

Los documentos oficiales del SAE y con validez legal son publicados originalmente en espafiol. Sin
embargo, podria ser necesario emitir versiones en inglés (ej: por requerimiento de organismos pares o
evaluadores pares) que seran referenciales y ante cualquier duda, prevalecera la version original en
espafiol. En este caso el documento mantendra su codificacion acompafada de una “(E)” al final.

El documento seré revisado por el &rea responsable de la aplicacién y uso del mismo y no requerira de
una nueva aprobacion, pues el documento original ya fue aprobado. Sin embargo, la DGC define si se
puede o no tornar disponible el documento, tras la revision del &rea responsable y tras observar la
adecuacion de la traduccion y cumplimiento con los requisitos de forma que debe presentar el
documento.

6.5. MODIFICACION DE DOCUMENTOS
6.5.1. Justificacion parala modificacion de documentos

Se modificard un documento cuando:

- Cualquier cambio en los requisitos normativos o legales afecte al Sistema de Gestion de la
Acreditacion (SGA) y el responsable del proceso afectado determine la necesidad de modificar
un documento existente en el sistema como consecuencia.

- Se identifiqgue que la maodificacion de un documento ya existente es necesaria para asegurar la
eficaz planificacién, operacion y control de los procesos que ejecuta el SAE.

- Ladireccién de un &rea determine que es necesario modificar un documento ya existente como
un proceso de mejora continua.

Para modificar un documento el area solicitante envia a la DGC el documento con los cambios
requeridos.
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Cada direccion de area es responsable por identificar los requisitos normativos o legales que le afecten
y liderard, cuando corresponda, la modificacién de los documentos que requiera.

6.5.2. Identificacién de las modificaciones

Para todos los documentos (excepto formatos y planes estratégicos) los cambios se registran en la tabla
de Control de Cambios, que se localiza al final del documento, indicando los cambios significativos a
criterio de quien elabora el documento con una breve descripcién del cambio vy, si el caso lo amerita, su
justificacién o importancia.

La modificaciéon en un Anexo implica la modificacion del documento que lo genera, los cambios deben
registrarse en la tabla de Control de Cambios.

El cuadro de control de cambios se llenara identificando: fecha de aprobacién de los cambios, revision
vigente tras el cambio, modificaciones (articulos, numerales, etc.), indicacion de si es un texto nuevo
como “adicion”, si es eliminacion de texto como “supresion”, o sustitucion como ambas, un breve
resumen de las modificaciones realizadas y de ser necesario, la causa o importancia de la modificacién;
por ejemplo:

Fecha Revision Modificaciones
2014-10-10 R0O3 6.3.1,6.5.2,64.1
Localizacion del = S
; 5 h=)
. EET 2 o § Contenido Modificado
(articulo, numeral, S S
etc.) < | 3
6.3.1 X Se incluye responsabilidad de cada Direccion en la identificacion de
e requisitos normativos o legales y la modificacion de documentos.
6.5.2 x Se elimina excepcion de identificacién de cambios en los manuales, por la

importancia de llevar este historial de cambios.

Se sustituyen cuadros de responsabilidades de elaboracion, revision y
6.4.1 X X | aprobacion de documentos por el Anexo 4 para facilitar la ubicacion y
actualizacion de la informacion.

El cuadro de control de cambios contiene Unicamente las modificaciones respecto a la revision anterior.
Cuando un documento es emitido por primera vez no necesita llevar el cuadro de control de cambios.

6.5.3 Cambios de revisién o edicién

Para todos los documentos, se actualiza el nimero de revision/edicién de manera consecutiva (ej: R01),
cada vez que el documento es modificado en su contenido.

La modificacion en un formato no implica un cambio en la revision del documento que lo generé.

6.6. CONTROL DE DOCUMENTOS
6.6.1. Generalidades

La gestion de documentos definida por el SAE tiene por objeto mantener la documentacion del SGA
organizada, actualizada y disponible al personal y partes interesadas, conforme a sus necesidades y
atribuciones, y garantizar que cualquier version no autorizada u obsoleta de los documentos del SGA
sea adecuadamente identificada y retirada del sistema. Adicionalmente, el control de documentos debe
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garantizar que se mantienen los principios de confidencialidad en el acceso y uso de los documentos
del sistema.

Dentro de la estructura documental del SGA existe una lista maestra de documentos internos y otra de
documentos externos (F PG02 03 y F PGO02 02, respectivamente) en formato digital, cuyo
mantenimiento es responsabilidad de la DGC. En estas listas se encuentran identificados todos los
documentos del SGA, con su respectivo estado de actualizacion.

La DGC coordinara revisiones periédicas y aleatorias a la actualizacion y aplicacién de los documentos.
En caso de encontrar alguna desactualizacion la DA debe realizar la actualizacién, revision o
modificacion del o los documentos relacionados.

Los documentos vigentes tienen la firma de aprobacion. Los documentos impresos deben ser
considerados como “no controlados” y su estado de actualizacion debe ser consultado en la lista
maestra de documentos o a través del sistema informético dispuesto para tal fin.

6.6.2. Inclusidn en lista maestray archivo de los documentos

Los documentos aprobados se registran en la Lista Maestra de Documentos Internos, F PG02 03, que
se encuentra accesible a todo el personal a través de los sistemas informaticos dispuestos por el SAE
para tal fin.

La Lista maestra de documentos internos (F PG02 03) debe incluir al menos: identificacién (cddigo),
nombre del documento, fecha en que entra en vigencia, si debe ser publicado en la pagina web y
cualquier observacion que se considere pertinente.

6.6.3. Difusion y acceso alos documentos

6.6.3.1. Difusién interna

Para la difusion y facilidad de acceso a los documentos vigentes del SGA por parte del personal interno
del SAE, se utiliza el sistema informatico.

El personal debe utilizar los documentos del SGA publicados a través del sistema informético. Cuando
existe modificacién de algin documento, la DGC comunica a través de correo electrénico al personal
involucrado acerca de la actualizacion del nuevo documento.

En caso de que exista una modificacion importante en procedimientos de acreditacién, generales,
operativos, u otros documentos del SGA, la DA responsable puede disponer en coordinaciéon con la
DGC la realizacién de una reunién de difusiéon o capacitacion para tratar los cambios del documento
registrandose el contenido y participantes de estas reuniones.

La fecha de inicio de vigencia de cada documento corresponde a la fecha de aprobacién. Si en algin
caso la fecha de inicio de vigencia de un documento es posterior a la fecha de aprobacién, esto se
sefialard explicitamente en el texto del documento. Para formatos el inicio de vigencia est4 relacionado
con la comunicacion de difusion por parte de la DGC.

6.6.3.2. Difusién a usuarios externos

La difusion de los documentos publicos a usuarios y partes interesadas se realiza principalmente a
través de la pagina web del SAE (www.acreditacion.gob.ec). La difusion de documentos a partes
externas, incluyendo usuarios, tiene por objeto comunicar con transparencia y claridad los requisitos en
los procesos de acreditacion y las actividades que realiza el SAE. Las modificaciones en los requisitos
de acreditacion y la fecha efectiva en que estos entran en vigencia son publicadas en la pagina web por
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la DGC y comunicadas via correo electrénico a los OECs y evaluadores, bajo la responsabilidad de
cada direccion técnica.

Los evaluadores pueden acceder a los documentos necesarios y actualizados a través de un espacio
destinado para tal fin a través de la pagina web del SAE (ver 6.6.4).

6.6.4. Paginaweb

El SAE cuenta con una pagina web (www.acreditacion.gob.ec) en la cual se exhiben los documentos
gue estan disponibles al publico e informacién actualizada sobre los OECs acreditados y sus alcances.

Cada direccion es responsable de proveer la informacion actualizada a la DGC, con los detalles
requeridos para publicacion de acuerdo a sus necesidades. Para el control de la actualizacion de la
pagina web, la DGC coordinaré supervisiones segun planificacién anual (F PG01 02).

El espacio de acceso publico de la pagina web del SAE debe contener al menos la siguiente
informacion:

Direccion

Documento
responsable

Procedimientos, criterios, formatos y otros documentos de
observacion obligatoria por parte de los OECs en los procesos DGC
de acreditacion.

Procedimientos, formatos y otros documentos de aplicacion para

evaluadores. DGC
Informacion de Organismos Internacionales DGC
Listado de OECs acreditados, sus alcances de acreditacion y
o DAs
estado actual de su acreditacion
Informacion de Comités Técnicos DAs
Informacion general sobre tarifas a ser aplicadas en los procesos DAE
de acreditacion
Informacioén general acerca del SAE, sus atribuciones legales, DAE / DAJ

actividades que realiza y medios de financiamiento para éstas.

Los documentos, excepto formatos, que se encuentran en la pagina web deben llevar la siguiente
leyenda “El presente documento se distribuye como copia no controlada. Su revision vigente
debe ser consultada en la pagina web www.acreditacion.qob.ec”.

Los evaluadores pueden acceder con una clave a un espacio destinado para su acceso en la pagina
web, en el que constan los documentos actualizados necesarios para realizar evaluaciones y cualquier
otra informacion que cada area considere necesaria.

La actualizacion de otra informacién publicada en la pagina web como noticias, procesos financieros,
etc., es responsabilidad del area de Comunicacién con el soporte técnico de Sistemas.

6.6.5. Control de documentos externos

Los documentos externos relacionados con la acreditacion no son un componente de la estructura
documental, por cuanto no son elaborados por el SAE. Sin embargo, para efectos de controlar su
manejo, la DGC mantiene la Lista Maestra de Documentos Externos, F PG02 02. Es responsabilidad de
cada DA informar a la DGC el requerimiento de inclusion en esta lista de cualquier documento externo
que se considere de importancia para las actividades que realiza el SAE, adjuntando el documento en
digital.
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Las DAs deben revisar periédicamente la actualizacion y vigencia de los documentos externos que
controla, informando y enviando a la DGC el documento actualizado, asegurando el uso y aplicacién del
nuevo documento vigente.

La DGC incluye los documentos externos en La lista maestra (F PG02 02) y en caso que aplique,
actualiza la Matriz de documentos mandatorios versus documentos del SGA.

En la Lista maestra de documentos externos, se puede hacer referencia a otras Listas oficiales
externas, asi como el o los links para la descarga del documento actualizado.

Son considerados documentos externos también los que aparecen referenciados en la elaboraciéon de
documentos, es responsabilidad de cada direccién de area disponer oportunamente de la Ultima version
de estos documentos, remitirlos a la DGC, de su aplicacion en los documentos relacionados y de su
implementacion en las actividades relacionadas.

6.6.6. Manejo de documentos obsoletos

La DGC mantendra el archivo electronico de los documentos obsoletos. En caso que un documento
fisico obsoleto se considere histérico (relevante) o por algiin motivo, éste sera archivado por la DGC con
una identificaciéon que los caracterice como obsoleto (por ejemplo, a través de un sello). Los demas
documentos que ya no estén vigentes deben ser destruidos.

6.6.7. Confidencialidad

El estado de acreditacion y demas informacion contenida en los certificados de acreditacion y alcances,
que es publicada por el SAE a través de su pagina web, es considerada no confidencial.

Los funcionarios del SAE, evaluadores, miembros de comités y comisiones, y cualquier otra persona
que tiene acceso a informacion de los procesos de acreditacion, estan obligados a guardar
confidencialidad respecto a cualquier otra informacion relacionada con el proceso de acreditacién de un
OEC. Los directores de area son los responsables de asegurar que toda persona involucrada con los
procesos de acreditacién que administra o que tiene acceso a la informacion de los mismos, firmen y se
comprometan a aplicar el Codigo de Etica y Confidencialidad.

El SAE no entrega informacion de los procesos de acreditacion de OECs total o parcialmente, excepto
si ésta es solicitada por una autoridad en base a requerimiento de ley o en caso que el OEC haya
emitido autorizacion escrita.

Los expedientes de los OECs se encuentran bajo la custodia de las direcciones técnicas o en el archivo
general del SAE, en todos los casos con accesos restringidos. La informacion digital relacionada
también es mantenida considerando las obligaciones de confidencialidad. Cada direccion es
responsable de asegurar que los documentos relacionados a los OECs se conserven garantizando su
integridad y confidencialidad.

Los evaluadores son responsables por toda la documentacion que manejan durante el proceso de
evaluacién para el que fueron designados, debiendo devolver al SAE toda la documentacion
relacionada al proceso una vez concluido su trabajo.
6.6.8. Respaldos de la documentacion del SGA
La persona responsable por la administracion del servidor es quien realiza los respaldos de la

informacion contenida en los mismos. La frecuencia minima para esta tarea es semanal. Los respaldos
se guardan en archivo bajo custodia de Sistemas.
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7. REGISTROS
F PGO01 02 Plan anual de revisién de documentos.
F PG02 02 Lista maestra de documentos externos.

Incluye Matriz de documentos mandatorios externos versus documentos del SGA.
F PG02 03 Lista maestra de documentos internos
8. ANEXOS
ANEXO 1 Plantilla para elaboracion de procedimientos, criterios, guias e instructivos
ANEXO 2 Plantilla para elaboracion de formatos
ANEXO 3 Siglas de las direcciones de area, departamentos o sistemas de gestion del SAE.
ANEXO 4 Responsabilidades de elaboracién, revision y aprobacién de documentos.
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ANEXO 1

Plantilla para elaboracién de procedimientos, criterios, guias e instructivos

SrAc0 e
Acreditackn
Ecumtoriang

PXAA FrooadimiantD R
== | TITUTO DEL DOCUMENTO

RIpRaFE SSOSEE WSl oOTC Spd N
ool LRSS VW N Fovahn &
bpijra sk sesaoRsncer Jok K

e I By g Zaratai
Igam Srmmde g Sremde g Sremde
| | I
] e ] ]

s el bt dapme—i L bt dapme—i L

Donde:
PXAA Corresponde a la codificacion del documento segun lo indicado en este procedimiento.
RBB corresponde al nimero de revision del documento.

NOTA: Para la elaboracién de los documentos solicitar el archivo electronico de esta plantilla a la DGC.
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ANEXO 2

Plantilla para elaboracion de formatos

|3,e,,,-,:-c e SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO - SAE
J [y NOMBRE DEL REGISTRO

(CONTEMIDO LIBRE)

F PXAA CC RDD Pag. 1de 2
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ANEXO 3

SIGLAS DE LAS DIRECCIONES DE AREA,
DEPARTAMENTOS O SISTEMAS DE GESTION DEL SAE.

A continuacién se presentan las siglas con el enfoque para uso en codificacién de documentos.

SIGLA DIRECCION / DEPARTAMENTO O
SISTEMA DE GESTION

AD Direccién Administrativa

DC Direccion de Certificacion

DF Direccioén Financiera

DE Direccion Ejecutiva

GC Direccion de Gestion de Calidad
TH Direccion de Talento Humano

DI Direccion de Inspeccién

DL Direccion de Laboratorios
GYE Regional Guayaquil

Sl Gestion de Seguridad de la Informacion
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ANEXO 4

RESPONSABILIDADES DE ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE DOCUMENTOS.

A continuacién se presentan las siglas con el enfoque para su uso en codificacion de documentos.

Documento Plantilla Elaborado por Revisado Aprobado
por por
MGA DGC DGC o DAs DE
i .

M uncionarios DGC o DAs DE
asignados

RI . fun(?ional’ios DGC o DAs DE
asignados

PA Anexo 1 funcionarios | pGc o DAs DE
asignados

PG Anexo 1 funcionarios DGC o DAs DE
asignados

PO Anexo 1 funcionarios DGC o DAs DE
asignados
. funcionarios

Instructivos Anexo 1 asignados DGC o DAs DGC
CRGA /CR EA Comites Tecnicos | 1o o comité
Anexo 1 o funcionarios e DE
/G . Técnico
asignados
funcionarios
Formatos Anexo 2 asignados DAs DGC/DE
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CONTROL DE CAMBIOS

Fecha Revision Modificaciones
2014-10-17 R03 Secciones 1, 5, 6y Anexos
Localizacién del = 55
) S e
_cambio s | 8 Contenido Modificado
(articulo, numeral, S o
etc.) < @
Cambio Direccién General (DG) por Direccién Ejecutiva (DE). Se incluye
5 X X responsabilidad de la DGC para asegurar contenido de la pagina web relacionado con
la acreditacion
6.2.1.2 X X Cambio en codificacién para facilitar integracién de otros documentos.
6.2.1.2, 6.2.2, Se elimina letras OAE de la codificacién en manuales, reglamentos internos,
6.2.4,6.2.5, X criterios y guias. Se elimina codificacion de politicas permitiendo el manejo en
6.2.6,6.2.7 documento oficial de formato libre. Codificacion de Instructivos definida con letra “I”.
Cambio de ubicacién tabla de informacién sobre elaboracion, revisién y aprobacién
6.3.1 X X por tipo de documento al Anexo 4, para facilitar la ubicacion y actualizacion de la
informacién.
6.3.2 X Se incluye justificacion de procesos de mejora continua para elaboracion de
~ documentos.
Se elimina requerimiento de Solicitud de elaboracién, modificacién o eliminacién de
632 651 X documentos (antes F PGO1 01), ya que de la revision se concluye que el uso del
R documento no aporta valor agregado al proceso, se espera con su eliminacién
agilizar la actualizacion de documentos.
Se incluye manejo de Matriz de documentos mandatorios externos versus
6.4.2 X documentos del SGA en la Lista de documentos externos F PG02 02, como
mecanismo para facilitar y agilizar la actualizacién de documentos.
Se aclara identificacién de cambios de Anexos.
6.5.2 X X Cambia identificacion de cambios simplificando por breve descripcion de cambios
importantes.
Se incluye revisiones periddicas a documentos y a la pagina web, segin
6.6.1,6.6.4 X e . .
planificacion anual para asegurar el buen mantenimiento del sistema documental.
6.6.3.1 X Se aclara manejo de fecha de inicio de vigencia de un documento.
6.6.5 X Se aclara actualizacion de Lista maestra de documentos externos.
Cambio OAE por SAE, generalizacion del Anexo para adaptarlo a cualquier
Anexo 1 X X P 9 P P q
documento a elaborar.
A 3 X X Cambia Plantilla de elaboracion de memorandos que sera parte del PG 02, por
nexo Siglas de las direcciones de area, departamentos o sistemas de gestion del SAE
Cambia Plantilla de elaboracion de oficios que sera parte del PG02, por
Anexo 4 X X o - s L
Responsabilidades de elaboracion, revision y aprobacion de documentos

Péag. 25 de 25




