SERVICIO

DE ACREDITACION
ECUATORIANO

PAOG

RO9
2023-12-12

Procedimiento de Acreditacion

ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

El presente documento se distribuye como copia no controlada.
Su revision vigente debe ser consultada en la pagina web:

www.acreditacion.gob.ec

Elaborado por:
DAC DAI DAL

M.Mafla A. Celi
Fecha: 2023-12-12

Revisado por:
CGT

B.Viera M.Romo
Fecha: 2023-12-12

Aprobado por:
DE

C. Echeverria
Fecha: 2023-12-12



http://www.acreditacion.gob.ec/
http://www.acreditacion.gob.ec/

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE
PAO06 R09 Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad

© g kr w DN PE

INDICE

(0] 2 1 USSP 4
ALCANCE ...tttk s ket s ke b R R bRt R R R R R bRt Rt bt n et e 4
DOCUMENTOS DE REFERENCIA ...ttt sttt sttt sttt bt 4
DEFINICIONES ...ttt sttt sttt st s et st e b e e b e b e b e e b et e b e e be st e s e e be b e seebe st e s e abe st enesbesens 5
RESPONSABILIDADES ..ottt sttt sttt sttt st sttt s et st n et st ene st ene 9
DESCRIPCION ....coouiiuieeiieee ettt ettt sttt sttt n e 12
6.1 GENERALIDADES ...ttt ettt bbbt s b et b ene st b ene st 12
6.1.1 SODIE 12 ACTEAITACION .....cvivieieiiieieieee et b et st e e be st et e sesbe b enesbe b ene et 12
6.1.2 Sobre el Alcance de aCreditACION .........cviiririeiiiei ettt e et 13
6.1.2.1 GENEIAIIAAARS. ... . ceeeee ettt bbbttt bbbt b et et be bbb eneas 13
6.1.2.2 En relacion con 12 aCtiVidad...........coocviiiiiieieice s 13
6.1.2.3 En relacion con el propio OEC Yy SuS 10CaliZaCIONES ........c.ccovviieiieneiree e, 14
6.1.3 Sobre 10s Requisitos de ACTEItACION ...........cceiiieiieicic et 16
6.1.3.1 REQUISIEOS GENEIAIES .....eveeiee ettt e te et e e e s reesraesteenreeneens 16
6.1.3.2 Procedimiento de ACreditaCiOn ...........ccooviieiiiiie i 17
6.1.3.3 DOCUMENLOS NOIMALIVOS ....evvevieieiesie sttt sttt st st see e e saesbesresreaneeneeneens 17
6.1.3.4 (O ) T [0 1= T o[- 18
6.1.3.5 Criterios especificos, POILICAS Y GUIAS ......ccccvevviiiiiiieiiiece ettt 18
6.1.3.6 Participacion en ensayos de aptitid..........coccoeiereiiieneiiene e 19
6.1.3.7 OLrOS FROUISTTOS ...ttt et ettt b e bbb et sb et 19
6.1.4 Sobre las tasas de 18 aCreditaCiON ............cviiieiiiiei et 19
6.1.5 Sobre la informacion coNfidenCial ...........ccoooiiiioiiiiic e 19
6.2 SOLICITUD DE ACREDITACION ...ttt 19
6.2.1 Ingreso de la Solicitud de aCreditaCion ............coeiiiirieiieie e 19
6.2.2 Revision y aceptacion de 12 SOHCITU ............ccceiiiiiice e 20
6.3 EVALUACION INICIAL ...coocvieeiceeeeeeeee ettt s s 21
6.3.1 Designacion del eqUIP0 eVAIUAAON ...........ccoeiiiiiiiee e e 21
6.3.2 EValuaCion dOCUMENTAL........ccviiiieieeeieiee ettt e e et te st se e e st e stestesrenneeneens 22
6.3.3 Evaluacion en €l SItI0 0 1N SITU .....eviiiiiiiiiiieiseecs ettt ne s 23
6.3.4 TESHITICACIONES ....vvvieieeeiee ettt ettt et e st e e re e st e e e e testesteeseeneesaeneentenresteeneeneereens 24
6.3.5 AcCiones COITeCtivas del OEC ........cvcveiiee ittt sresreene e 25
6.3.6 Toma de deciSiOn de aCTEAITACION .........cuceiieiie ettt sttt sb et bbb s e 26
6.3.7 NOtIfiCaCiON A& CAMDIOS ......ivviiiiiiciiee ettt b re st s ne et 27
6.4 MANTENIMIENTO DE LA ACREDITACION ..o, 27
6.4.1 EvaluaCion de WVIGIANCIA ........cuiiiiiriieirie bbb 27
6.4.2 Evaluacion y/o Testificacion de SEgUIMIENTO.........ccuiiiiiierieieesee e 29
6.4.3 REEVAIUACIONES ...ttt sttt sttt et e bbbt e bt e st et e b e besbeeb e e he e st e eeebenbesbeebeeneeneennen 29
6.4.4 AMPliacion de 18 aCreditaCion ..........ccuerverieiiiisiie et e e r e e resreene e 30
6.4.5 Evaluaciones EXIra0rTINAIIAS ........curiiiiiriiieirieees ettt sttt et 31
6.4.6 Modificacion de alcance de acreditaCion ............couviiirieiiiinieice e 31
-Cambio en dOCUMENTOS NOIMALIVOS ........eiuieriiieieitestesie sttt sttt bbbt et e e sbesbe b ebeene e 32
-Cambios organizacionales y/0 admMiNIStratiVOS .........ccccververierereiene s eee et sre e 32

Pag. 2 de 46



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE
PAO06 R09 Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad

7.

6.4.7 Reduccidn voluntaria del alcance de acreditaCion ............cocooeiviiiiiienensee e 32
6.4.8 SUSPENSION VOIUNTATTA ...ttt ettt e b et sttt b ettt b et b bt sb bt ea et 33
6.4.9 RELIFO VOIUNTAITO ....iiiiee et sttt ettt sb et st e et e e et e sbesbesbeebeene e 34
6.5 ACREDITACION TRANSFRONTERA .......cooiiiteieiieiese et 34
6.6 COMUNICACIONES CON LOS OEC SOLICITANTES Y ACREDITADOS.........cccocevvreniarnnnn. 35
LTS T0 I 00 W g o Lot [0 1o TSRS 35
B.6.2 QUEJAS ...ttt ettt ettt ettt bbb bR bR R R R R R bRt E bRt bbbt bt nr 35
6.7 TIEMPOS EN EL PROCESO DE ACREDITACION ....c..oooviiiiieieeeiee e 35
6.8 DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS OEC ACREDITADOS........cccoctiiineieenieeee e 36
LIRS TN B T ol o oSSR 36
6.8.2  ODIIGACIONES ...ttt bbb bbbt bbbt b e et b e 36
6.9 SANCIONES ... oottt ettt st r e ket b e ke b et e e bt e bt e be st e st e be st esesbe st enenbe st eneaee 38
6.9.1 Intensificacion de 10s procesos de EVAlUACION...........cccvveiiiieieiie et 38
6.9.2 AMONESTACION .....vivieiienieie ettt ettt st et e beeteese e st e s e aebesbeebeeseeneeeenbeneesbeebeeneeneeneens 39
6.9.3 ReduccCion de 12 aCreAItACION .........cveieieiiie ettt sr et beereene e 39
5.9.4 SUSPENSION ... .eviiectieieet ettt e et e e et st et e s teeae e s e e s et e s teebesbeebe et e ene e s e e sbesbeseeeReereeneeeearesrenreareereens 39
B.9.5 RETITD ...ttt bbbt e b h bRt R e bR bR Rt b et e bbbt b e e 41
6.9.6 NOLIfICACION PUDIICA .....eoveeiee ettt b et steene e 42
6.9.7 ACCIONES LEJAIES ...ttt bbb bbbttt 42
6.10  USO DE LABORATORIOS POR ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS Y
ORGANISMOS DE INSPECCION......etitiiieiiitesieiestesieeste st et st sbeeste st sestesbeseesessesessessesessessesessessesessenses 42
6.11 DISPOSICIONES FINALES ... .ottt ettt e s ae e snae e s rae e s nbeesnnaesnae e 42
6.12 DISPOSICIONES TRANSITORIAS ...ttt sttt e st ae e s rae e st e e snaaesnne e 43
REGISTROS ...ttt ettt ettt b e bk st e e be s b et e ke s e e st et e e b et e be et et ebe st et ebesbe e abesbe e areneas 43

Pag. 3 de 46



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE
PAO06 R09 Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad

1. OBJETO

El presente documento describe el procedimiento establecido por el Servicio de Acreditacién
Ecuatoriano - SAE, para otorgar, mantener, ampliar, reducir, renovar, suspender o retirar la
acreditacion a los organismos de certificacion de sistemas de gestion, de productos, procesos,
servicios y de personas; organismos de verificacién, organismos de inspeccién, laboratorios de
ensayo Y calibracion, laboratorios de ensayos clinicos y proveedores de ensayos de aptitud que han
demostrado el cumplimiento con los requisitos y criterios de acreditacion definidos por el SAE.

2. ALCANCE

Este procedimiento contempla las etapas de ingreso y revisién de la Solicitud de acreditacion, el
proceso de evaluacion y el proceso de toma de decisién para la acreditacion de los organismos
de certificacién de sistemas de gestién, productos, procesos, Servicios y personas; organismos de
verificacion, organismos de inspeccién, laboratorios de ensayos, calibracién, laboratorios de
ensayos clinicos y proveedores de ensayos de aptitud.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Los siguientes documentos, se utilizaron para la elaboracion de este documento:

Ley Constitucion de la Republica del Ecuador
Decreto Ejecutivo Sustitucion del Organismo de Acreditacion Ecuatoriano por Servicio de
No. 338 y 436 Acreditacion Ecuatoriano.

Registro Oficial
Suplemento No. 26,
del 22-feb-2007

Ley 2007-76. Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad. Ultima
modificacién 29-dic-2010.

Registro Oficial
Suplemento No.450,
del 17-may-2011.

NTE INEN-ISO/IEC
17000:2021

Reglamento General a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios generales
Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos de
ISO/IEC 17011:2017 acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion
de la conformidad.

Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién de la calidad

NTE INEN ISO ; .

19011:2019 y/o ambiental (ISO 19011:2018, IDT).

NTE INEN ISO/IEC Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos que
17021-1:2017 realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. Parte 1:

requisitos. (ISO/IEC 17021-1:2015, IDT).

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion - parte 2:
requisitos de competencia para la auditoria y la certificaciéon de
sistemas de gestién ambiental (ISO/IEC 17021-2:2016, IDT).

NTE INEN ISO/IEC
17021-2:2019

Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que
NTE INEN ISO/IEC realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion - Parte 3:
17021-3:2019 Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de

sistemas de gestion de la Calidad. (ISO/IEC 17021-3:2017, IDT).

Evaluacion de la conformidad — Requisitos para proveer la auditoria y
la certificacion de sistemas de gestion - Parte 9:

Requisitos de competencia para auditoria y la certificacion de sistemas
de gestién antisoborno (ISO/IEC TS 17021-9:2016, IDT).

ETE INEN ISO/IEC
TS 17021-9:2017
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ETE INEN ISO/IEC
TS 17021-10:2019

NTE INEN ISO/IEC
17020:2013

NTE INEN ISO/IEC
17024:2014

NTE INEN ISO/IEC
17025:2018

NTE INEN ISO/IEC
17065:2013

NTE INEN ISO
9000:2016

NTE INEN ISO/IEC
17043:2011

ISO 15189:2012

NTE INEN ISO/IEC

Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion - Parte 10:
Requisitos de competencia para auditoria y la certificacién de sistemas
de gestién de la seguridad y salud en el trabajo (ISO/IEC TS 17021-
10:2018, IDT).

Evaluacion de la conformidad - requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion (ISO/IEC
17020:2012, IDT).

Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los

organismos que realizan certificacion de personas. (ISO/IEC
17024:2012, IDT).

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracién (ISO/IEC 17025:2017, IDT).

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios (ISO/IEC 17065:2012, IDT).

Sistemas de gestion de la calidad - fundamentos y vocabulario (ISO
9000:2015, IDT).

Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los
ensayos de aptitud. (ISO/IEC 17043:2010, ES)
Laboratorios Clinicos: Acreditacion de Laboratorios Clinicos.

Evaluacion de la conformidad - Principios generales y requisitos para
los organismos de verificacion (ISO/IEC 17029:2019;IDT)

17029:2020

Principios generales y requisitos para los organismos que realizan la
NTE INEN ISO - e PR . o :
14065:2021 validacion y la verificacion de la informacion ambiental (ISO

’ 14065:2020, IDT)

NTE INEN ISO Especificacion con orientacién para la verificacién y validacion de
14064-3-2019 declaraciones de gases de efecto invernadero (ISO 14064-3:2019,IDT)
NTE INEN ISO Requisitos de competencia para los equipos de verificacion vy
14066:2013 validacion de gases de efecto invernadero

4. DEFINICIONES

Ademas de las definiciones establecidas en las normas ISO/IEC 17000 e ISO/IEC 17011, se aplican
las siguientes:

Capacidad Legal: Para que una persona se obligue a otra por un acto o declaracién de voluntad es
necesario: que sea legalmente capaz; que consienta en dicho acto o declaracion, y su consentimiento
no adolezca de vicio; que recaiga sobre un objeto licito; y, que tenga una causa licita. La capacidad
legal de una persona consiste en poderse obligar por si misma, y sin el ministerio o la autorizacion
de otra. Toda persona capaz para contratar de acuerdo a las disposiciones del Cédigo Civil, puede
ejercer la actividad mercantil o comercial.

Capacidad de medicion y calibracion (CMC): Es la capacidad de medicién y calibracion que un
laboratorio puede ofrecer a sus clientes en condiciones normales.
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Comentario: Hallazgo sobre los documentos o las practicas del OEC que tienen potencial de mejora,
pero todavia cumple con los requisitos.

Comerciantes o empresarios: Las unidades econémicas o entes dotados o no de personalidad
juridica cuyo patrimonio sea independiente del de sus miembros, que desarrollen actividades
mercantiles; y, las sociedades que se encuentran controladas por las entidades rectoras en materia
de vigilancia de sociedades, valores, seguros y bancos, segin corresponda, en funcion de sus
actividades de interrelacion.

Competencia: Aptitud para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos.

Empresas Unipersonales de Responsabilidad Limitada: Toda persona natural con capacidad
legal para realizar actos de comercio, podra desarrollar por intermedio de una empresa unipersonal
de responsabilidad limitada cualquier actividad econémica que no estuviere prohibida por la ley,
limitando su responsabilidad civil por las operaciones de la misma al monto del capital que hubiere
destinado para ello.

Evaluacion de seguimiento: Evaluacion que se realiza a fin de obtener evidencia de la
implementacién de las acciones correctivas tomadas por el OEC para solucionar no conformidades
detectadas luego de la evaluacion y antes de la toma de decision del proceso en curso.

Evaluacion de vigilancia: Conjunto de actividades, excepto la reevaluacion, para realizar el
seguimiento del cumplimiento continuo de los requisitos de acreditacién por parte del OEC acreditado,
de acuerdo a un programa establecido.

Evaluacion extraordinaria: Evaluacion que se lleva a cabo como resultado de quejas o cambios del
OEC que puedan afectar la capacidad del mismo para cumplir con los requisitos de la acreditacién.
El SAE informa al OEC mediante este documento sobre esta posibilidad.

Evaluacion Documental: Es la evaluacion realizada de los documentos del Sistema de Gestion y
técnicos del OEC para evaluar su conformidad con la(s) norma(s) y otros requisitos de la acreditacién
pertinentes.

Evaluacion in situ: Analisis sistemético e independiente que realiza el equipo evaluador del SAE al
sistema de gestién y su implementacion, y al personal del OEC, para determinar si se cumplen los
requisitos de acreditacion en sus actividades de evaluacion de la conformidad para el alcance
solicitado. Este proceso de evaluacion se lo realiza de manera presencial en la sede principal del
organismo, en sus localizaciones criticas que estén dentro del alcance de la acreditacién y en lugares
de trabajo que utilice el organismo para la demostracion y verificacion de la conformidad del proceso
gue lleva a cabo o de manera remota mediante la utilizacion de herramientas TIC.

Evaluacion Remota: Evaluacion de la ubicacion fisica o sitio virtual de un OEC, usando medios
electrénicos. Un sitio virtual es un entorno en linea que permite a las personas ejecutar procesos,
por ejemplo, en un entorno en la nube. El SAE analizard y decidira sobre su aplicacion.

Gestor técnico de expediente: Es el técnico de la Direccion de Area Técnica del SAE a quien le ha
sido asignado el expediente de un OEC para gestionar su proceso de acreditacion.

Hallazgos de la evaluacion: Resultados de la evidencia recopilada en la evaluacion, frente a los
requisitos de acreditacion. Los hallazgos pueden indicar conformidad, no conformidad y comentarios
respecto a los requisitos de la evaluacion.

Localizacién critica: Es un area fisica distinta a la oficina principal en la cual se ejecutan
actividades claves del organismo de certificacion, verificacion o de inspeccion.

LAB: Laboratorios.

Mantenimiento de la acreditacién: Confirmacion de la continuidad de la acreditacién para un
alcance definido.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado en una norma determinada, en el
sistema de gestidn, en los procedimientos técnicos y en los criterios de evaluacion.
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Organismo de Certificacién (OC): Organismo que emite una declaracion de tercera parte, basada
en una decisién tomada después de la revisién, de que se ha demostrado que se cumplen los
requisitos especificados relativos a productos, procesos, sistemas o personas.

Organismo de Certificacion de Sistemas de Gestion (OCS): Organismo de tercera parte que
evallia y certifica sistemas de gestion de la calidad (SGC), sistemas de gestion ambiental (SGA),
sistemas de gestion de seguridad y salud ocupacional (SGSSO), sistemas de gestién de la inocuidad
de los alimentos (SGIA) u otros sistemas de gestion de las organizaciones con relacion a
documentos normativos y toda documentacién complementaria requerida.

Organismo de Certificacion de Productos (OCP): Organismo de tercera parte que evalla y
certifica productos, procesos o servicios con relacibn a documentos normativos y toda la
documentacién complementaria requerida.

Organismo de Certificacién de Personas (OCPe): Organismo de tercera parte que evalla y
certifica personas, con relacion a documentos normativos y toda la documentacion complementaria
requerida.

Organismo de Inspeccion (Ol): Organismo que realiza el examen del disefio de un producto, del
producto, proceso o instalacion y determina su conformidad con requisitos especificos o, sobre la
base del juicio profesional, con requisitos generales. La declaracién de conformidad puede ir
acompafiada, cuando sea apropiado, por medicion, ensayo/prueba o comparacion con patrones.

Organismo de Verificacion (OVV): organismo que lleva a cabo la confirmaciéon de informacion
declarada, mediante la aportaciéon de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos
especificados. La verificacion es un proceso de evaluacion de una declaracion de datos e
informacion histéricos para determinar si la declaraciéon es materialmente correcta y conforme a
los criterios.

Organismo de Validacién (OVV): proceso de evaluacion de la sensatez de los supuestos, las
limitaciones y los métodos que sustentan una declaracibn sobre el resultado de
actividades futuras.

Persona Juridica: Se llama persona juridica a una persona ficticia, capaz de ejercer derechos y
contraer obligaciones civiles y de ser representada judicial y extrajudicialmente.

Persona Natural: Son personas todos los individuos de la especie humana, cualesquiera que sean
su edad, sexo o condicion

Plazo: Es el tiempo contado en dias calendario, por ejemplo, el plazo de 30 dias, significa que son
30 dias de corrido, que incluye fines de semana y feriados.

Proceso simulado (proceso piloto): Es un proceso de certificacion, verificacién o inspeccion
realizado por un organismo de certificacion, verificacion o inspeccion en proceso de acreditacién o
acreditado, en el cual podria no estar contemplado el otorgamiento formal de la certificacién,
declaracién de verificacion, del informe o certificado de inspeccion. La simulacidon del proceso de
certificacion, verificacion o inspeccion implica realizar todo el proceso definido en el procedimiento
de certificacion del OC, verificacion del OVV o en el procedimiento de inspeccién del Ol y generar
la totalidad de la documentacion requerida, a partir de la solicitud hasta la toma de decision de la
certificacion/verificacion.

Pre-evaluacion: Visita preliminar antes de la evaluacion inicial realizada por el SAE y solicitada de
manera voluntaria por el OEC, con el objeto de verificar el grado de cumplimiento del OEC con
base en determinadas normas u otros documentos normativos para un alcance de acreditacion
definido, este proceso no es vinculante a la acreditacion. Como resultado de la Pre-evaluacion el
OEC puede requerir realizar el cierre de no conformidades identificadas antes de planificar y
ejecutar la evaluacion de la acreditacion inicial.

Proveedor de Ensayos de Aptitud (PEA): Organizacion que es responsable de todas las
actividades relacionadas con el desarrollo de un programa de ensayo de aptitud.

Requisitos de Acreditacion: Conjunto de politicas, procedimientos, normas y criterios que debe
cumplir un OEC para ser acreditado y mantener su acreditacion.
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Representante legal: Es la persona a quien la ley le faculta para actuar en representacion del OEC
y quien suscribe cualquier solicitud oficial del Organismo ante el SAE y asume toda la responsabilidad
de que se lleven a cabo las actividades de evaluacién de la conformidad de acuerdo a la norma
aplicable.

Responsable del OEC para efectos de la acreditacidon: Persona designada por el OEC para
gestionar su proceso de acreditacion. El responsable del OEC puede o no ser la misma persona
gue el representante legal. A menos de que el OEC indigue lo contrario, todas las comunicaciones
referentes al proceso de acreditacion seran enviadas al responsable del OEC.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre sobre eventos potenciales, consecuencias o una combinacion de
aquellos. El riesgo se expresa a menudo en términos de una combinacién de las consecuencias de
un evento (incluidos los cambios en las circunstancias) y la probabilidad asociada de ocurrencia.

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE: Organismo oficial de acreditacién de evaluacion de
la conformidad en el Ecuador, conforme lo establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

Sitio virtual: Entorno en linea que permite a las personas ejecutar procesos, por ejemplo, en un
entorno en la nube.

Término: Tiempo en que se debe realizar una actividad o entregar un producto, siendo en dias
hébiles o laborales.

Unidad Técnica

Laboratorio: Conjunto de medios técnicos y humanos perfectamente definido en que se realizan
actividades de ensayo / calibracién, que es parte de un laboratorio o de la misma entidad matriz y
gue est4 ubicado en otra locacién, pero dispone del mismo sistema de gestién del laboratorio matriz
y pertenece a la misma razén social.

El laboratorio puede tener unidades técnicas permanentes, provisionales o mdviles, en la
misma locacion o en diferentes locaciones.

Inspeccion: Aplica cuando el organismo de inspeccién solicitante es una unidad o departamento
gue pertenece a una organizacion matriz, y se encuentran bajo el mismo RUC.

Una unidad técnica puede coincidir con la organizacion que solicita la acreditacion o ser parte de
ésta (Ejemplo: un laboratorio u organismo de inspeccion dentro de una empresa o de una
universidad o departamento que realiza actividades de evaluacion de la conformidad.

Laboratorio Sucursal: Es el laboratorio clinico que:

Pertenece a la misma entidad legal que el laboratorio matriz.
Tiene la capacidad técnica para realizar las actividades de evaluacion de la conformidad y
cuenta con el Permiso de funcionamiento de establecimientos y servicios de atencion de
salud del sistema nacional de salud, otorgado por la autoridad competente.

o Esresponsable de cumplir los requisitos de acreditacion de SAE.

e Sera evaluado siguiendo los requisitos de la norma ISO 15189 vigente.

e Comparte con el laboratorio matriz un SGC Unico e integrado y reportan a la misma gerencia
de calidad y alta direccién.

e Tiene un responsable técnico independiente conforme a lo establecido en el Reglamento
para funcionamiento de los laboratorios clinicos, el que finalmente debe responder al
responsable técnico y alta direccion del laboratorio matriz.

Caso fortuito: Son acontecimientos o hechos imprevistos o inesperados, surgen de la
intervencién humana. Ejemplo: Paro nacional, terremotos.

Fuerza mayor: Son acontecimientos irresistibles o inevitables, surgen de la naturaleza.
Ejemplo: Un terremoto
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5. RESPONSABILIDADES

Director Ejecutivo (DE)

a)

b)

c)

d)

Tomar la decisién de acreditaciéon en cuanto al otorgamiento, mantenimiento, ampliacién,
reduccién, suspension, renovacion y retiro de la acreditacién de los OEC acogiendo los informes
técnicos de la Coordinacién General Técnica y/o de la Direccion de Area segun corresponda en el
ambito técnico, también estara sustentada con base en el informe legal que la Direccion de
Asesoria Juridica emita.

Gestionar los recursos necesarios para la ejecucién de las actividades que exige el sistema de
gestion de acreditacién vigente del SAE.

Informar al Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca -MPCEIP sobre las
decisiones de otorgamiento, mantenimiento, ampliacion, reduccion, suspensién y retiro de la
acreditacion de los OEC.

Las demas que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos.

Coordinador General Técnico (CGT)

a)
b)

c)
d)

Supervisar la planificacién de las direcciones técnicas para las evaluaciones iniciales, vigilancias,
reevaluaciones y testificaciones de los organismos de evaluacion de la conformidad

Emitir su recomendacion, mediante informe técnico, a la Direccién Ejecutiva previo a la emision de
resolucion para los casos de otorgamiento, suspension, reduccion y retiro de la acreditacion.
Coordinar, organizar y supervisar la gestién de las direcciones técnicas.

Las demas que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos; Y, las que le sean
delegadas o designadas por la maxima autoridad institucional.

Director de Asesoria Juridica (DAJ)

a)
b)
c)
d)

e)

Revisar toda la documentacion de orden juridico, incluido la del representante legal y de la
constitucién legal del OEC, previo a un acto administrativo y cuando sea requerido.

Participar en las comisiones de acreditacion con voz, pero sin voto, cuando sea requerido.
Elaborar el Informe con la validacion del cumplimiento del Procedimiento de Acreditacién, con los
criterios de aplicacion de las normas internas o externas, previo a la suscripcion de la resolucién
de acreditacion.

Elaborar la resolucién de la decisién de acreditacién correspondiente, para la suscripcion del
director ejecutivo.

Las demés que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos; Y, las que le sean
delegadas o designadas por la méxima autoridad institucional.

Comisién de Acreditacion (CA)

a)

Cumplir lo establecido en el PO11 Procedimiento de toma decisiones.

Directores de las Areas Técnicas (DA)

a)
b)
c)

d)
e)

f)

)}
h)

)

Velar por el cumplimiento de la imparcialidad en los procesos de acreditacion, asi como el
cumplimiento de lo establecido en el Sistema de Gestion de Acreditacion.
Dirigir y supervisar las acciones necesarias para la consideracion de los riesgos asociados a los
procesos de acreditacion.
Controlar el cumplimiento de este procedimiento y aquellos relacionados al proceso de
acreditacion en su area respectiva.
Asignar al gestor técnico los expedientes de los OEC para gestionar el proceso de acreditacion.
Revisar y aprobar la planificacion del rea correspondiente de las evaluaciones y testificaciones y
dar seguimiento para asegurar su cumplimiento y de los planes de mantenimiento de los OEC.
Revisar y enviar al OEC la propuesta de designacién de equipo evaluador y verificar que se
cumplan las disposiciones y normativa aplicable al SAE.
Supervisar el cumplimiento del muestreo en evaluaciones y testificaciones de conformidad con los
procedimientos del SAE.
Supervisar y asegurar el cumplimiento de lo establecido por el SAE con relacién a la acreditacion
transfrontera cuando aplique.
Decidir sobre la realizacion de evaluaciones extraordinarias, de conformidad con lo establecido en
este procedimiento.
Dar seguimiento al manejo de los expedientes que le correspondan en su area, de acuerdo con
las disposiciones institucionales.
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k)

)

m)

Dar seguimiento al cumplimiento de los tiempos de todo el proceso de acreditacion, conforme lo
establecido en este procedimiento.

Emitir el comunicado respectivo cuando la Autoridad Reguladora requiera informacion
actualizada por parte del SAE en relacién al estado de la acreditacion de los OEC u otros
aspectos que sean requeridos por la Autoridad.

Las demas que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos; Yy, las que le sean
delegadas o designadas por la maxima autoridad institucional.

Gestor técnico de expediente

a)

b)

d)

e)

f)
)

h)
)

)

Y
s)

Gestionar el expediente del OEC conforme los procedimientos establecidos en el sistema de
gestion de acreditacion vigente, guardando la confidencialidad de la informacion de acuerdo con
las politicas institucionales.

Gestionar todas las actividades que demande el proceso de acreditacion del OEC asignado, en el
marco de las politicas institucionales de transparencia e imparcialidad.

Velar por el cumplimiento de los tiempos de todo el proceso de acreditacion, conforme lo
establecido en este Procedimiento.

Mantener respaldos de cada expediente conforme los procedimientos institucionales y cumplir con
el PG02 Procedimiento General Control de Registros, para garantizar la continuidad de los
procesos del SAE.

Realizar el seguimiento respectivo para asegurar la revision oportuna de la Solicitud de
Acreditacién y sus anexos Yy la diligencia del Registro de Ingreso de Solicitud de acreditacién y
acuse recibo.

Verificar que los evaluadores y expertos se encuentren calificados previo a la planificacion de la
evaluacion o testificacion.

Elaborar la propuesta de designacion de equipo evaluador, una vez confirmada la disponibilidad
de evaluadores y expertos.

Elaborar la designacion de cada miembro del equipo evaluador.

Asegurarse de que el equipo evaluador tiene acceso a los documentos del OEC y otros
documentos que sean necesarios para la evaluacion y/o testificacion.

Supervisar el envio de la documentacion del OEC al evaluador lider/evaluador (testificaciones) en
base a la propuesta de equipo evaluador, cuando corresponda.

Supervisar el envio del Informe de Evaluacion Documental y el Plan de Evaluacién al OEC, cuando
corresponda.

Supervisar las comunicaciones entre el evaluador lider y el OEC vy viceversa en la etapa de
Acciones Correctivas, cuando corresponda.

Gestionar cuando sea necesario y dar seguimiento a la solicitud de evidencias adicionales, segun
corresponda.

Gestionar las comisiones de acreditacion de acuerdo al procedimiento PO11.

Elaborar el Informe Técnico de Andlisis de Expediente y de Toma de Decision, segun aplique.
Asegurar que la informacién general del OEC esta actualizada para el envio de comunicados,
proformas, etc.

Vigilar el cumplimiento del plan de mantenimiento del OEC conforme lo establecido en este
procedimiento e informar oportunamente al director sobre potenciales incumplimientos.

Cumplir con lo establecido por el SAE en relacion a la acreditacion transfrontera, cuando aplique.
Las demas que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos; y, las que le sean
delegadas o designadas.

Evaluador lider, evaluador, evaluador en entrenamiento y Experto Técnico

a)

b)
c)

d)

Guardar la confidencialidad sobre los documentos e informacion a la que tiene acceso durante
todo el proceso de acreditacién de un OEC y suscribir el documento legalmente ejecutable para el
efecto, de conformidad con las disposiciones establecidas por el SAE.

Declarar los conflictos de interés sean presentes, reales, percibidos o futuros.

Cumplir con lo establecido en este procedimiento, PO04, PO11 y documentos del Sistema de
Gestion de la Acreditacion del SAE de acuerdo al rol designado.

Cumplir con lo estipulado en la Designacion de evaluador/experto en el rol que suscribe.

Evaluador Lider (EL)

e)

Liderar el proceso de evaluacién y ser responsable de los resultados obtenidos en la misma.

Pag. 10 de 46



Servicio de Acreditacién Ecuatoriano - SAE
PAO06 R09 Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad

Evaluador (E)

a) Ejecutar las actividades del proceso de evaluacion de acuerdo con la asignacion realizada por el
evaluador lider.

Experto Técnico (ET)

a) Emitir criterios técnicos al evaluador o evaluador lider durante el proceso de evaluacion/testificacion
a un OEC en el alcance solicitado por éste, sin tener la autoridad para ejecutar actividades de
evaluaciéon en forma individual, lo cual no impide que bajo la supervisién del evaluador que lo
acompafia, el experto pueda interactuar con el OEC a fin de optimizar la comunicacién durante la
evaluacién/testificacion

Observador (O)

a) Participar en la evaluaciéon Unicamente como observador del proceso, sin intervenir en la
evaluacion que se esta llevando a cabo.

b) Acogerse a las indicaciones y disposiciones del SAE y equipo evaluador.

¢) Guardar la confidencialidad sobre los documentos e informacion observada durante la
evaluacion o testificacion.

Director Administrativo Financiero o su delegado

a) Elaborar y emitir las proformas/anexos del proceso de acreditacion conforme las tasas vigentes y
otras disposiciones aplicables.

b) Generar las facturas del proceso de acreditacion y enviar la notificacion al OEC con copia al gestor
técnico de expediente.

¢) Informar mediante el mecanismo establecido, a las &reas técnicas la validacién de los pagos
efectuados por los OEC para la ejecucién de las actividades de acreditacion.

d) Dar seguimiento a las recaudaciones generadas de procesos de acreditacion.

e) Llevar un registro de los pagos realizados por los OEC.

f)  Las demas que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos; Yy, las que le sean
delegadas o designadas por la maxima autoridad institucional.

Director de Gestién de la Calidad (DGC)

a) Coordinar el proceso de gestion de quejas y apelaciones acorde a lo sefialado en el PG08
Procedimiento General Tratamiento de Quejas y Apelaciones

b) Las demas que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos; y, las que le
sean delegadas o designadas por la maxima autoridad institucional.

Director de Andlisis de la Acreditacion (DAA)

a) Asegurar que se envian las encuestas de satisfaccién del OEC con relacion a los servicios de
acreditacion prestados por el SAE.

b) Las demas que le asignen la ley, reglamentos y estatuto organico por procesos; y, las que le sean
delegadas o designadas por la maxima autoridad institucional.

Responsable de la Unidad de Tecnologia de la informacion (TIC)

a) Mantener disponibles los servicios de las plataformas informaticas que se usen para la gestién de
los procesos de acreditacion y publicacion de informacion en la pagina web.

Todos los Directores serdn ademas responsables de liderar la identificacion, andlisis y evaluacién de
los riesgos inherentes a las actividades a evaluar.
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6. DESCRIPCION
6.1 GENERALIDADES
6.1.1 Sobre la Acreditacién

La acreditacién es una declaracion de tercera parte de la competencia técnica de los OEC que se
determina mediante la evaluacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en normativas
internacionales.

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano- SAE define los requisitos de acreditacién que deben
cumplir los OEC, asi como los procedimientos de acreditacion y evaluacion a seguir, con el fin de
que las acreditaciones concedidas sean plenamente validas y confiables, tanto en Ecuador como
en el ambito internacional.

La acreditacion otorgada no implica en ningin caso la aceptacion o validacién por parte del SAE
de certificaciones, de los resultados de cada inspeccién y/o los resultados de cada
ensayo/calibracion en concreto, ni exime al OEC de su responsabilidad en caso de resultados
erroneos.

El SAE se reserva el derecho de rechazar una solicitud de un OEC cuya acreditacion fue retirada,
cuando la aceptacion de dicha solicitud implique una amenaza inaceptable a la reputacion del SAE,
IAAC, ILAC, IAF, APAC u otro organismo internacional pertinente.

El SAE podra negarse a aceptar una solicitud de acreditacién, dar por terminado el proceso de
evaluacion o tomar acciones ante un OEC acreditado que incluyan el retiro de la acreditacion si, en
cualguier momento, existe evidencia fundamentada que el OEC tiene un comportamiento
fraudulento, ha proporcionado intencionalmente informacion falsa u ocultado informacién o ha
violado, deliberadamente, los requisitos de acreditacién, leyes o regulaciones ocasionando
desprestigio de la acreditacién o del SAE.

Los motivos por los cuales se puede terminar la evaluacién in situ/remota o testificacion son:
e Ausencia de los responsables para atender la evaluacion.

e Falta de colaboracién por parte del OEC para llevar a cabo la actividad planificada
incluyendo el retraso en la entrega oportuna de la informacion solicitada.

e Cambio imprevisto del alcance de la evaluacion que conlleve una modificacion sustancial
del plan de evaluacion previsto.

e Ambiente no cordial e irrespetuoso por parte del OEC incluyendo, agresion a la dignidad o
integridad de cualquier miembro del equipo evaluador.

e Amenaza a la seguridad o integridad de los miembros del equipo evaluador.

e Presencia de personal del OEC o0 ajeno al mismo que interfiera en el desarrollo de las
actividades previstas en la evaluacion.

e Cambios en la documentacién del OEC que no fueron informados oportunamente y que
afectan significativamente al plan de evaluacion.

e Cuando el laboratorio no cuente con los datos primarios que sustenten las validaciones de
los métodos del alcance de acreditacion presentados por el OEC durante la evaluacion y se
dejara la NC registrada. De existir otros métodos con la informacion correspondiente, se
contindla con su evaluacion en ese alcance.

e Cambio de domicilio sin previa notificacion al SAE o si las ubicaciones que son requeridas
visitar en la evaluacion no fueron informadas de manera previa y clara al SAE.

e Por fallas en la conexion o cualquier situacion que impida el desarrollo de la evaluacién
cuando se la realiza de manera remota.

e Por casos de fuerza mayor como desastres naturales, conmocion social, etc.

e Si hay pruebas de comportamiento fraudulento, si el OEC proporciona intencionalmente
informacién falsa o si el OEC oculta informacién en cualquier momento de la evaluacion
inicial se dara por terminada la evaluacion.

El SAE lleva a cabo los procesos de acreditacion de manera imparcial, no oferta servicios de
evaluacion de la conformidad cubiertos por la acreditacion, tampoco oferta servicios de consultoria.
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Cuando el SAE identifique un riesgo inaceptable a la imparcialidad que no se pueda mitigar a un
nivel aceptable, se reserva el derecho de no otorgar la acreditacion.

La evaluacion que realiza el SAE para verificar el cumplimiento de los requisitos de acreditacion
incluye la aplicacion de técnicas de evaluaciébn como la revision de documentos, evaluacion
documental, la evaluacion in situ, entrevistas, revision de registros (incluye revision del desempefio
en ensayos de aptitud y otras comparaciones Inter laboratorios) y testificaciones segun
corresponda. El SAE podra aplicar la técnica de evaluacion remota de acuerdo con lo establecido
en el Instructivo Uso de las (TIC) para fines de evaluacién Remota.

La evaluacion y testificaciones seran llevadas a cabo de manera presencial; en algin caso
debidamente justificado se podra considerar la combinacién de 2 modalidades para un evento
especifico, esto es presencial (in situ) y remota de manera simultdnea. El SAE podria realizar una
evaluacion in situ aplicando la técnica remota de inicio a fin, previo el analisis pertinente.

Las evaluaciones no anunciadas también seran aplicadas cuando SAE lo determine (ver numeral de
evaluaciones extraordinarias.)

Los tiempos del proceso de acreditacion se encuentran detallados en el numeral de cada etapa del
proceso.

El SAE ademas de mantener el sistema de gestion de acreditacion ha implementado el Sistema de
Gestion Antisoborno; la politica de Imparcialidad y Antisoborno esta disponible en la pagina web del
SAE asi como el canal para receptar denuncias respecto a acciones detectadas o posibles actos de
soborno: notificacionessae@acreditacion.gob.ec (https://www.acreditacion.gob.ec/politica-
imparcialidad-antisoborno-denuncias/)

6.1.2 Sobre el Alcance de acreditaciéon
6.1.2.1 Generalidades

El OEC debera definir el alcance para el que desea ser acreditado e incluirlo en la Solicitud de
acreditacion. En dicho alcance el OEC debe declarar las actividades de evaluacién de la
conformidad de forma clara, precisa y sin ambigiiedades.

El SAE limita las evaluaciones y la decisién de acreditacion al alcance presentado por el OEC en la
Solicitud de acreditacion.

La acreditacion puede ser otorgada, ampliada, o renovada a una organizacién o a una parte de
ésta (ejemplo: un departamento dentro de una empresa), que debe estar claramente identificada en
la solicitud.

Cuando la acreditacion solicitada tiene alcances reglamentarios requeridos por las autoridades
competentes, es responsabilidad del OEC que el alcance solicitado en la acreditacion sea el
requerido por las mismas. Ademas, el OEC debe cumplir con todos los requisitos reglamentarios
qgue la autoridad competente ha establecido para desarrollar la actividad para la que solicita la
acreditacion.

También debe asegurarse de que ha implementado el sistema de gestion acorde a la norma frente
a la cual ha solicitado la acreditacion y que cuenta con la documentacion y registros necesarios para
poder evaluar todo lo requerido conforme la norma que aplique.

En el caso donde la herramienta informéatica no disponga del alcance de evaluacién de la
conformidad requerido (por ejemplo, la versién de un documento normativo de certificacion), el OEC

debera comunicarse con el SAE para, de ser necesario, ingresar lo correspondiente en la
herramienta informatica.

6.1.2.2 En relacién con la actividad

Las actividades que pueden ser sujetas de acreditacién corresponden a:

Certificacion de sistemas de gestidn: Los sistemas a certificar, que podrian estar limitados, a una
serie de actividades econémicas o de grupos alimentarios. En el formato de solicitud, en la seccién
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correspondiente a cada sistema de gestidn, el OC debe indicar los sectores IAF o sub categorias
alimentarias para los cuales desea demostrar su competencia.

Certificacién de productos: Los productos, procesos o servicios a certificar. En el formato de
solicitud correspondiente, el OC debe indicar los productos, procesos 0 servicios, categoria,
especificaciones técnicas, documento normativo de certificacién y el tipo de esquema de
certificacion segun lo definido por la norma NTE INEN ISO/IEC 17067, para los cuales desea
demostrar su competencia.

Certificacidon de personas: Los esquemas de certificacion de personas para realizar actividades
técnicas concretas. En el formato de solicitud correspondiente, el OC debe indicar el personal
certificado, categoria de personal, esquema de certificacién y documento normativo sobre -los
cuales desea demostrar su competencia.

Verificacién: El esquema de verificacion segun el Programa Ecuador Carbono Cero (PECC),
mediante el cual se confirme la veracidad de la declaracién de emisiones de gases de efecto
invernadero. En el formato de solicitud, en la seccidn correspondiente al alcance, el OVV debe
indicar los sectores para los cuales desea demostrar su competencia. El esquema de verificacién,
es un proceso de evaluacién de una declaracién de datos e informacién histérica para
determinar si la declaracion es materialmente correcta y conforme a los criterios.

Inspeccién: Que puede ser un sector especifico como el agroalimentario, medioambiental,
industrial, otros, definido generalmente en términos del campo, tipo y elemento de inspeccion
concreto (productos, procesos, servicios o instalaciones).

Laboratorios: ensayos o calibraciones particulares, a métodos y a laboratorios.

Con relacion a los ensayos y calibraciones, la acreditacion que el SAE concede a un laboratorio no
sera otorgada a la totalidad de las actividades que éste pueda realizar, sino Unicamente a aquel o
aquellos ensayos o calibraciones, definidos por el laboratorio a través de la Solicitud de acreditacion
y validados con relacion a una norma y/o procedimientos técnicos nacionales o internacionales, en
su Ultima revision (salvo que sean apropiadas otras versiones) y haciendo referencia:

En ensayos: A los productos o materiales sometidos a ensayo, y a las caracteristicas o
calidades técnicas medibles.

Muestreo: Para acreditar muestreo el ensayo debe estar acreditado o en proceso de acreditacion
a la par con el muestreo. Laboratorios de control de medicamentos e investigacion podran solicitar
la acreditacién SAE para alcances flexibles.

En calibraciones: A la magnitud a medir, al campo de medida, a los objetos a calibrar y a la
capacidad de medicion y calibraciéon en cada campo de medida.

En laboratorios clinicos: A las muestras sometidas a ensayo, y a los analisis de las
muestras sometidas a ensayo.

En proveedores de ensayos de aptitud: A las rondas de ensayos de aptitud.
6.1.2.3 En relacion con el propio OEC y sus localizaciones

Certificacion: EI OC que funcione en mas de una localizacién debe indicar en su Solicitud de
acreditaciéon todas las localizaciones con las que cuenta. También se indicara si dichas
localizaciones se consideran como criticas 0 no y qué actividades clave se realizan en ellas.

Se considera como localizacién critica a aquella donde se realizan una o mas de las siguientes
actividades clave para el proceso de certificacion:

Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion:

e Formulacion de politicas;

e Desarrollo de procesos y/o procedimientos;

e Aprobacion inicial del personal de auditoria, o el control de su formacion;
e El seguimiento continuo de los auditores;

e Revision de la solicitud;

Pag. 14 de 46



Servicio de Acreditacién Ecuatoriano - SAE
PAO06 R09 Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad

e Asignacion del personal de auditoria;
e El control de las auditorias de vigilancia o recertificacion
¢ Revision del informe final o la decisién de certificacion o aprobacién

Organismos de Certificacién de Productos:

e Formulacién y aprobacion de politicas;

e Desarrollo y aprobacién de procesos y/o procedimientos;

e Evaluacion inicial de la competencia, y la aprobacion del personal técnico y
subcontratistas;

e Control del proceso de seguimiento de la competencia del personal y los
subcontratistas y sus resultados;

e Revisidn del contrato, incluye la revision técnica de las solicitudes y la determinacion
de los requisitos técnicos para la actividad de certificacion en nuevas areas técnicas
0 areas de actividad esporadica limitada;

e Decisién de la certificacion incluyendo la revision técnica de las tareas de evaluacion

El alcance de acreditacion del OC cubrira las localizaciones definidas como criticas, para las que
haya solicitado la acreditacién.

El OC debe demostrar ante el SAE que posee la autoridad y responsabilidad sobre el sistema de
gestién de las diferentes localizaciones incluidas en el alcance de acreditacién y que maneja el
mismo nombre comercial de la matriz en estas localizaciones.

Verificacién: EI OVV que funcione en mas de una localizacién debe indicar en su Solicitud de
acreditacion todas las localizaciones con las que cuenta. También se indicara si dichas
localizaciones se consideran como criticas o no y qué actividades clave se realizan en ellas.

Se considera como localizacién critica a aquella donde se realizan una o mas de las siguientes
actividades clave para el proceso de verificacion:

Aprobacion o formulacion de politicas,

Desarrollo de procesos y procedimientos,

Revision de contratos,

Planificacién o ejecucién de evaluaciones de la conformidad,

Revision, aprobacién o toma de decision de los resultados de las evaluaciones de la
conformidad.

Inspeccidn: Cada acreditacion estara referida a las localizaciones que declare el Ol en la Solicitud
de acreditacion.

Los organismos de inspeccion pueden ser clasificados como tipos A, B y C, en funcién del
grado de independencia demostrable para la ejecucion de sus actividades (ver apartado 4.1 de la
NTE INEN ISO/IEC 17020).

El Ol que funcione en mas de una localizacién debe indicar en su Solicitud de acreditacién todas
las localizaciones donde se realizaran actividades relacionadas con el servicio de inspeccién para
el cual solicita la acreditacion al SAE. En la solicitud se indicara si las localizaciones se consideran
como localizaciones criticas o no.

Se considera como localizacion critica a aquella donde se realiza al menos una de las siguientes
actividades clave para el proceso de inspeccion:

Formulacion de politicas

Desarrollo de procesos y procedimientos

Procesos de seleccidn inicial de inspectores segun corresponda
Revisién de contrato

Planeacién de evaluacion de la conformidad

Revision y aprobacién de la evaluacién de la conformidad

El alcance de acreditacion del Ol cubrira las localizaciones definidas como criticas, para las que haya
solicitado la acreditacion.
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El Ol debe demostrar ante el SAE que posee la autoridad y responsabilidad sobre el sistema de
gestién de las diferentes localizaciones incluidas en el alcance de acreditacion, y que maneja el
mismo nombre comercial de la matriz en estas localizaciones.

Laboratorios:

En relaciéon con los métodos de ensayo/calibracion: Los laboratorios deberan realizar los
ensayos o calibraciones de acuerdo con métodos o especificaciones normalizadas vigentes, que
seran descritas en el alcance de acreditacion correspondiente. Se aceptaran igualmente métodos
desarrollados por el propio laboratorio que hayan sido validados.

En relacion con el propio laboratorio:

Cada acreditacion estara referida a la(s) unidad(s) técnica(s) que declare el laboratorio en la
Solicitud de acreditacién, el alcance de acreditacion se referira a los ensayos o calibraciones
cubiertos por la acreditacién para cada locacion.

El laboratorio que funcione en mas de una unidad técnica, debe indicar en su Solicitud de
acreditacion todas aquellas en donde se realizarén las actividades de ensayo/muestreo/calibracion
para las que solicita la acreditacién al SAE.

En relacion con el lugar de realizacién de los ensayos/calibraciones: Los ensayos/muestreo o
calibraciones para los que se solicita la acreditacion podran pertenecer a cualquiera de las
siguientes categorias:

Categoria 0: Ensayos/calibraciones en las propias instalaciones permanentes del laboratorio.

Categoria 1. Ensayos/muestreo/calibraciones realizadas por personal del laboratorio fuera de
sus instalaciones incluyendo el caso de laboratorios mdviles, que operan fuera de las
instalaciones del laboratorio.

En la Solicitud de acreditacion el laboratorio definir4 el alcance de acreditacion y a cual de las
categorias antes definidas pertenecen los ensayos/calibraciones en cuestion.

6.1.3 Sobre los Requisitos de Acreditacion

6.1.3.1 Requisitos generales

Para solicitar la acreditacion, el OEC debe tener experiencia en la realizacién de las actividades
para las que solicita la acreditacion y cumplir los siguientes requisitos generales:

1. Ser una entidad legalmente constituida, con personeria juridica y en el caso de
entidades extranjeras que deseen acreditarse con el SAE debe estar domiciliada en el
Ecuador cumpliendo con el ordenamiento juridico del pais o mantener un apoderado o
representante en Ecuador que esté en la capacidad de contestar las demandas y cumplir
las obligaciones respectivas, en conformidad con el ordenamiento juridico, en especial lo
dispuesto en la Ley de Compafiias, asi como con los requisitos, politicas y criterios del
SAE.

2. También podra acceder a la acreditacion la persona natural con RUC (empresario o
comerciante), o que constituya una empresa unipersonal de responsabilidad limitada.

3. Tener implementado un sistema de gestion en su organizacién, de acuerdo a la norma
internacional requerida.

4. Contar con personal competente para el desarrollo de las actividades para las que
solicita la acreditacion.

5. Poseer una infraestructura y equipos adecuados para sus operaciones.

6. Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el SAE, publicados en la pagina web.

En cualquier momento en que el SAE tenga evidencia del no cumplimiento de cualquier
requisito exigido para su acreditacion y detallado en el presente documento, podra optar por la
suspensién del proceso en curso, en particular cuando estos incumplimientos impidan realizar las
actividades de evaluacién acordadas, y si es procedente, aplicara las sanciones establecidas (ver
6.9 Sanciones).
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6.1.3.2 Procedimiento de Acreditaciéon

Este procedimiento contiene los requisitos vigentes de acreditacién y es de cumplimiento obligatorio
por el OEC, el cual puede ser modificado en cualquier momento. El SAE notificara de manera
oportuna cualquier cambio en los requisitos de acreditacion a los OEC para que sean tomados en
cuenta en su sistema de gestion.

Los cambios que no afectan los requisitos de acreditacion seran definidos por SAE directamente y
comunicados al OEC.

6.1.3.3 Documentos normativos

Certificacién: Los documentos normativos generales con los cuales el SAE evaluara la
competencia técnica de un OC, para los esquemas de acreditacion desarrollados hasta el momento,
son:

Para Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion, segun correspondan:

- NTE INEN ISO/IEC 17021-1, Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos
gue realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. Parte 1: Requisitos.

- NTE INEN ISO/IEC 17021-2 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos
gue realizan la auditoria y certificacion de sistemas de gestion —Parte 2 Requisitos de
competencia para la auditoria y certificacion de sistemas de gestién ambiental.

- NTE INEN ISO/IEC 17021-3 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos
gue realizan la auditoria y certificaciéon de sistemas de gestion —Parte 3 Requisitos de
competencia para la auditoria y certificacion de sistemas de gestion de la calidad.

- 1SO 22003-1 Inocuidad de los Alimentos — Parte 1 Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

- NTE INEN ISO/IEC TS 17021-9, Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestién anti soborno.

- ETE INEN-ISO/IEC TS 17021-10, Evaluacién de la conformidad - Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion - parte 10:
Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacién de sistemas de gestion de la
seguridad y salud en el trabajo.

- FSSC 22000, Documentos aplicables para la certificacion de sistemas de inocuidad de los
alimentos.

- Documentos Mandatorios de IAF vigentes, aplicables conforme a los Sistemas de Gestion.
Para Organismos de Certificacion de Productos:

- NTE INEN ISO/IEC 17065, Evaluacién de la conformidad — Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios.

Para Organismos de Certificacion de Personas:

- NTE INEN ISO/IEC 17024, Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los
organismos que realizan la certificacion de personas.

Inspeccidn: Los documentos normativos generales con los cuales el SAE evaluard la competencia
técnica de un Ol, son:

- Norma NTE INEN ISO/IEC 17020, Criterios generales para el funcionamiento de los diversos
tipos de organismos que realizan inspeccion

Laboratorios: Los documentos normativos generales con los cuales el SAE evaluard la
competencia técnica de un laboratorio, son:

e Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la  Competencia de
Laboratorios de Calibracion y Ensayo, o
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e NormalSO 15189 “Laboratorios Clinicos - Requisitos particulares relativos a la calidad y la
competencia”, o

e Norma NTE INEN ISO/IEC 17043 “Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para
los ensayos de aptitud.

Verificacién: Los documentos normativos generales con los cuales el SAE evaluara la
competencia técnica de un OVV, para los esquemas de acreditacion desarrollados hasta el
momento, son:

e NTE INEN ISO/IEC 17029 Evaluacién de la conformidad - Principios generales y requisitos
para los organismos de verificacion

NTE INEN ISO 14065 Principios generales y requisitos para los organismos que realizan la
validacion y la verificacion de la informacién ambiental

NTE INEN ISO 14064-3 Especificacién con orientacion para la verificacién y validacién de
declaraciones de gases de efecto invernadero

NTE INEN ISO 14066 Requisitos de competencia para los equipos de verificacion y validacién
de gases de efecto invernadero

Documentos Mandatorios de IAF vigentes aplicables.

Notas para todos los casos indicados:

- La version de las normas descritas en el contenido del documento son aquellas que estan
detalladas en el numeral 3. Documentos de Referencia, que corresponden a la version vigente.

- Cuando sea pertinente, el SAE emitird una politica de transicion para la aplicacion de las
normativas de acreditacion y de evaluacion de la conformidad. ElI OEC debera cumplir la
politica de transicién que el SAE expida o las emitidas por organismos internacionales de
acreditacién o las autoridades competentes del sector, segiin corresponda.

6.1.3.4 Criterios generales

Los Criterios Generales de Acreditacion (CR GA) aplicables en varios esquemas de acreditacion,
son desarrollados por el SAE y determinan disposiciones obligatorias y aclaraciones respecto a la
aplicacién de la norma de acreditaciébn y toman en cuenta los lineamientos definidos por las
organizaciones internacionales de acreditacion de acuerdo a la naturaleza del OEC:

Certificacidn y Verificacién: IAF (International Accreditation Forum) ( https://www.iaf.nu), 1AAC
(Inter American Accreditation Cooperation)(https://www.iaac.org.mx), APAC (Asia Pacific
Accreditation Cooperation)( https://www.apac-accreditation.org/) u otros organismos internacionales
pertinentes, que estaran referenciados en la pagina web del SAE.

Inspeccidon _y Laboratorios: ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation)
(https://ilac.org), IAAC (Inter American Accreditation Cooperation)(https://www.iaac.org.mx),
APAC (Asia Pacific Accreditation Cooperation)( https://www.apac-accreditation.org/) u otros
organismos internacionales pertinentes, que estaran referenciados en la pagina web del SAE.

En todos los casos mencionados los Criterios Generales de Acreditacion (CR GA) se encuentran
publicados en la pagina web del SAE y estan mencionados en la Solicitud de Acreditacion.

Ante nuevas necesidades de acreditacion en el mercado, el SAE hard publicos los requisitos que
en cada caso sean aplicables, a través de su pagina web e incluyéndolos en el formulario de solicitud
de acreditacion.

6.1.3.5 Criterios especificos, Politicas y Guias

Para un OEC cuyas actividades especificas lo requieran, el SAE podra establecer Criterios
especificos de acreditacion (CR EA) que seran de cumplimiento obligatorio.

Se podran considerar dentro de criterios especificos las disposiciones establecidas por los
propietarios de esquemas de evaluacion de la conformidad, por ejemplo, GLOBALG.A.P.
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El SAE también puede establecer Politicas (PL), es decir, documentos que recogen, para un tipo
de OEC, directrices de observacién obligatoria.

Para orientar la aplicacién de los requisitos genéricos de las normas de acreditacion el SAE podréa
desarrollar Guias (G), cuyo cumplimiento no es obligatorio, sin embargo, se espera que el OEC las
contemple para demostrar el cumplimiento de los requisitos.

Los documentos normativos, criterios, politicas, guias y otros requeridos para el proceso estan
referenciados en la pagina web del SAE, www.acreditacion.gob.ec.

6.1.3.6 Participacion en ensayos de aptitud

Cuando aplique, el OEC debe demostrar su participacion en ensayos de aptitud conforme los
lineamientos establecidos en los Criterios Generales para la Participacién en Ensayos de Aptitud (CR
GA 08).

6.1.3.7 Otros requisitos

Una vez iniciado el proceso de acreditacion y cuando esté acreditado, el OEC debe cumplir ademas
con todas las obligaciones establecidas en el numeral 6.8.2 del presente documento, las derivadas
de su condicion de acreditado o de haber iniciado el proceso para serlo.

6.1.4 Sobre las tasas de la acreditacion

El Acuerdo Ministerial vigente, determina el cobro de las tasas por los servicios del SAE y se ha
establecido el Instructivo para el cobro de las mismas (I PA 06 01), estos documentos se encuentran
en la pagina web del SAE.

Para el caso de Entidades Publicas, el pago se realizara conforme la normativa vigente aplicable
para el efecto.

Cuando se cuente con un Convenio Interinstitucional se aplicara lo dispuesto en dicho instrumento.

6.1.5 Sobre la informaciéon confidencial

El SAE es responsable a través de acuerdos legalmente ejecutables (F MGAL1 Cédigo de ética y
confidencialidad), de la gestién de toda la informacion obtenida o creada durante el proceso de
acreditacién, la misma se considera propietaria y confidencial, excepto la informacion que el OEC
pone a disposicién publica o cuando se acuerde entre el SAE y el OEC para un objetivo especifico
como, por ejemplo, para responder a quejas.

Una vez finalizado el proceso y acreditado el OEC, el SAE publicara en la pagina web institucional,
el nombre del OEC, informacion general de contacto como: ciudad, direccion, teléfono, correo
electrénico, etc., ademas del alcance de acreditacion.

Cuando se requiriera por ley o por autorizacién de acuerdos contractuales que el SAE divulgue
informacion confidencial, el SAE notificard al OEC sobre la informacion proporcionada, salvo que la
legislacion lo prohiba.

La informacién sobre el OEC obtenida de fuentes distintas de dicho OEC (por ejemplo, reclamantes
de quejas, entidades reguladoras) sera tratada como confidencial entre el OEC y el SAE. El
proveedor (fuente) de esta informacion es confidencial para el SAE y no se compartira con el OEC,
salvo que se acuerde con la fuente.

6.2 SOLICITUD DE ACREDITACION
6.2.1 Ingreso de la Solicitud de acreditacion

Una vez que el OEC haregistrado sus datos y gestionado el acceso a la herramienta informatica debe
diligenciar la solicitud de acreditacién en dicho mecanismo. Cuando se desarrollen nuevos esquemas
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y no esté disponible la herramienta informéatica para el efecto, el OEC debe descargar el formato de
solicitud de acreditacion de la pagina web del SAE y llenarlo. En ambos casos, la solicitud de
acreditacion debe ser firmada electronicamente por el representante legal del OEC o de su apoderado
en el Ecuador y para el caso de personas naturales debe firmarlo la persona que tiene RUC. El OEC debe
asegurarse de que se entreguen los anexos requeridos en la solicitud de acreditacion y el comprobante
del depdsito realizado por el valor que establece las Tasas del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
SAE que se encuentra publicada en la pagina web. La informacion para realizar el depésito se
encuentra en el Instructivo de Tasas. Si no se cuenta con el pago respectivo el tramite no sera
atendido, considerando lo descrito en el numeral 6.1.4 de este procedimiento.

Para una orientacion sobre la gestién de acceso a la herramienta informatica, el OEC puede ingresar
a la pagina web www.acreditacion.gob.ec o solicitar informacion a sisac@acreditacion.gob.ec

El OEC debe realizar el pago 2 dias antes de ingresar la solicitud al SAE a través del mecanismo
establecido, con el propésito de que la Direccion Administrativa Financiera valide el mismo en la
cuenta institucional al momento de receptar la copia del comprobante de pago del OEC. El tiempo
de respuesta del SAE inicia a partir de la confirmacién de que el pago se ha hecho efectivo en la
cuenta mencionada, es decir, con esa fecha se registrara el ingreso de la solicitud al SAE.

El representante legal y/o apoderado del OEC o la personal natural registrada con el RUC
respectivo, es responsable de cumplir con todas y cada una de las obligaciones descritas en el
apartado Declaracién de Cumplimiento con el Proceso de Acreditacion que consta en la Solicitud de
acreditacion respectiva, debe cumplir con este procedimiento y con lo establecido por el SAE en sus
diferentes documentos.

Para Organismos de Certificacion OC, Organismos de Verificacion OVV e Inspeccion Ol, se podra
considerar el desarrollo de procesos simulados (pilotos) en funcién de los alcances solicitados. Si
durante los 5 afios contados a partir de la fecha de emision de la resolucion de acreditacion inicial o
renovacion, el OC, OVV u Ol no ha emitido ningun certificado de conformidad en un alcance o una
declaracion de verificacion real o emitido un informe/certificado de inspeccion real, al que le fue
otorgado la acreditacion utilizando un proceso simulado, el SAE podr4a mantener el alcance de
acreditaciéon siempre que el OEC demuestre competencia técnica en las evaluaciones y
testificaciones que el SAE realice en dichos alcances.

Cuando el solicitante se encuentre acreditado por entidades de acreditacion internacionales, el SAE
podra intercambiar informacién con estas, de acuerdo a lo establecido en las directrices
internacionales para la acreditacion transfrontera y de organismos de evaluacién de la conformidad
con actividades en multiples paises.

El OEC puede pedir en la solicitud de acreditacion la realizacion de la Evaluacion Inicial con una pre-
evaluacion, la cual se realizara por una sola vez, de acuerdo al PO0O1 Procedimiento Operativo Pre-
evaluacion para Organismo de Evaluacion de la Conformidad. El producto que el SAE entregara al
OEC luego de una pre-evaluacion es un informe que no sera vinculante con el proceso de
acreditacion.

En el caso de organismos de certificacion de sistemas de gestion, sera posible la ejecucion de una
evaluacion por parte del SAE que cubra multiples sistemas de gestion, para lo cual se coordinara con
el area correspondiente quien emitird las disposiciones.

En caso de que el organismo de evaluacion de la conformidad decida no continuar con el proceso de
acreditacion inicial o de ampliacion, para la totalidad del alcance o en forma parcial,
independientemente de la etapa en que se encuentre el proceso, el OEC debera comunicar
formalmente al SAE y este dard por finalizado el tramite y notificara formalmente al OEC. Siel OEC
esta interesado en retomar la acreditacion deberd ingresar una nueva solicitud de acreditacion con el
respectivo pago.

6.2.2 Revision y aceptacion de la solicitud
Una vez ingresada la Solicitud de acreditacion y validado el pago, se revisara que la documentacion
suministrada esté completa, y adecuada de tal forma que permita evaluar la norma de acreditacion y

los requisitos pertinentes conforme al alcance solicitado.
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La revision de la solicitud se realizara en el Registro de Ingreso de solicitud de acreditacion y Acuse
Recibo y el resultado serd comunicado al OEC hasta el término de 7 dias; si la informacion
proporcionada por el OEC no cumple con lo establecido por el SAE, el Director del Area Técnica
notificara al OEC que debe completarla y/o adecuarla hasta el término de 20 dias contados a partir
de la recepcion de la notificacion respectiva y hasta por 1 ocasion. Si el OEC no completa o adecua
la informacién solicitada en el tiempo establecido, se dara por concluido el tramite de acreditacion; si
el OEC desea ingresar una nueva solicitud, debera realizar el pago de la tasa respectiva. En ningin
caso se ampliara el tiempo y oportunidad indicada.

Si la informacién suministrada por el OEC, se encuentra completa y adecuada, se le asignara un
namero de expediente y comunicara al OEC mediante el Registro de Ingreso de solicitud de
acreditacién y Acuse Recibo, asi como la informacién pertinente de las siguientes etapas del proceso.

El nimero de expediente sera la forma de tener acceso a cualquier informacion relacionada con
la solicitud de acreditacion.

Para aceptar la solicitud de acreditacion, se considerard los casos en que SAE no tiene experiencia
previa:

e Para nuevos alcances que tengan el soporte en un esquema ya desarrollado: el SAE tiene
hasta el término de 60 dias, contados a partir de que se determina que es un nuevo alcance
en el registro de ingreso de solicitud y acuse recibo.

e Paraalcances que involucre el desarrollo de un nuevo esquema que incluya la conformacion
de un Comité Técnico, el desarrollo de documentos, capacitacion/formacién de evaluadores,
gestores técnicos de expedientes, etc., el tiempo para aceptar la solicitud sera de hasta el
término de 120 dias.

Podria ser necesario un tiempo adicional debido a la naturaleza y complejidad de los esquemas.
Cualquiera que fuera el caso debera ser comunicado al OEC en los tiempos establecidos.

6.3 EVALUACION INICIAL

6.3.1 Designacion del equipo evaluador

El &rea técnica designara el equipo evaluador considerando la competencia técnica requerida, asi
como la inexistencia de conflictos de interés, por tal razén el alcance de acreditacion y los documentos
normativos indicados por el OEC deben estar claramente definidos.

Los integrantes del equipo evaluador y los dias de evaluacion seran definidos en funcion del alcance
solicitado y segun lo establecido en el PO04 Procedimiento Operativo Evaluacion de Organismos de
Evaluacion de la Conformidad OEC. El equipo evaluador contara en todos los casos con un evaluador
lider, responsable de la evaluacion y con los evaluadores y/o expertos que sean necesarios. El SAE
puede incluir también evaluadores en entrenamiento y/u observadores si lo considera conveniente.

El gestor técnico de expediente coordinara con el OEC, evaluadores, expertos, observadores, etc.,
todo el proceso de evaluacién, que incluye la evaluacion documental, evaluacion in situ, testificaciones,
etc.; a continuacion, preparara la Propuesta de designacion de equipo evaluador que sera enviada por
el Director de Area Técnica al OEC para su aprobacion; para el efecto se considera hasta 30 dias
término compartidos entre la coordinacién de SAE y el OEC.

El OEC puede presentar una objecion al nombramiento de cualquier miembro del equipo evaluador u
observador, si considera que existe una amenaza a la independencia o imparcialidad del proceso, por
ejemplo, en casos como:

e Existencia de conflictos de interés por alguna relacion del evaluador o experto con el OEC
como familiaridad, relacion cliente — proveedor o trabajo con el OEC en los 2 Ultimos afios.

e Cuando el evaluador o experto haya brindado asesoria o realizado auditorias internas al OEC
en los ultimos dos afios.
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El SAE considera un tiempo de desvinculacion de 2 afios como suficiente para minimizar a un nivel
aceptable los potenciales conflictos de interés que se generan por relaciones profesionales o
comerciales.

El OEC puede presentar la objecion, con el debido sustento hasta el término de 3 dias posterior a la
recepcion de la Propuesta de Equipo Evaluador. Si no se recibe la objecién en el tiempo
establecido se entendera como aceptado el equipo evaluador designado.

En caso de objecion, el SAE analizara los motivos aducidos y comunicaré su decision, que puede ser:

e Aceptar la objecion luego de la cual el SAE presentara una nueva propuesta de designacion
de equipo evaluador. En caso de ser necesario, se modificara la fecha planificada de
realizacion de la evaluacién o testificacion.

¢ Ratificar el equipo evaluador inicial u observadores de ser el caso.

Si después de designado un equipo evaluador, se requiere realizar una modificacion en su
conformacion, se seguird el proceso descrito.

Una vez aceptada la propuesta de equipo evaluador o vencido el tiempo para el efecto, la Direccién
Administrativa Financiera a través de su unidad de Tesoreria, enviara la proforma del servicio y/o
anexos al OEC hasta el término de 2 dias. ElI OEC tiene hasta el término de 1 dia para la aceptacién
de la proforma, superado este tiempo se entiende como aceptado.

El OEC debe enviar hasta el término de 3 dias contados a partir de la aceptacion de la proforma, el
comprobante de pago a la Unidad de Tesoreria, quien validara el pago en las cuentas del SAE hasta
el término de 2 dias contados a partir de la recepcion del comprobante de pago. De no recibir dicho
comprobante no se deberd continuar con el trdmite para realizar las evaluaciones planificadas,
guedando a discrecion del SAE fijar las posibles nuevas fechas de evaluacion a los OEC. En relacién
a los pagos recibidos a través de la modalidad de boton de pagos, estos se sujetaran a los tiempos
de las emisoras correspondientes.

El gestor técnico de expediente en el término de hasta 2 dias posteriores a la validacion del pago,
enviara las designaciones a cada miembro del equipo evaluador, quienes hasta el término de 2 dias
deberan aceptar la misma.

Para el caso de Entidades Publicas, el pago se realizara conforme la normativa vigente aplicable
para el efecto.

6.3.2 Evaluacion documental

En esta etapa, el equipo evaluador revisara el cumplimiento de los documentos del sistema de
gestion y documentos técnicos del OEC respecto a los documentos normativos que apliquen, las
directrices obligatorias de IAAC, IAF, ILAC, APAC, las normativas referenciadas en el alcance de
la acreditacion y otros requisitos de acreditacién pertinentes. El evaluador lider enviara al OEC,
el Informe de Evaluacién Documental hasta el término de 8 dias contados a partir de la aceptacion
de la designacién del equipo evaluador. Por aspectos como la cantidad de alcances solicitados,
documentacion del sistema de gestion del OEC, entre otros, podria ser necesario ampliar el tiempo
establecido hasta el término de 10 dias.

En el caso que en el informe de evaluacion documental se hayan reportado no conformidades, el
OEC podra presentar evidencias del cierre de las no conformidades durante la evaluacion in situ. Si
el equipo evaluador considera que las no conformidades no han sido solventadas de forma efectiva,
de acuerdo a la sistemética del OEC, ratificara las no conformidades en el informe de la evaluacion
in situ. Bajo el mismo enfoque, los comentarios de la evaluacién documental en la evaluacion in situ
pueden ser re categorizados a no conformidades.

El SAE puede decidir no proceder con la evaluacion in situ en funcién de los resultados de la
evaluacion documental, lo cual serd comunicado por el evaluador lider al OEC en el informe y el
tramite se dara por finalizado. El OEC debera ingresar una nueva solicitud de acreditacion si esta
interesado en continuar con el proceso.
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6.3.3 Evaluacion en el sitio o in situ

El objetivo de la evaluacidn in situ es verificar la adecuada implementacion del sistema de gestion
acorde con los requisitos normativos aplicables, asi como la competencia técnica del OEC.

El SAE evaluard una muestra de las localizaciones criticas o unidades técnicas para determinar la
competencia del OEC en el desempefio de las actividades cubiertas por el alcance de su
acreditacion, las cuales son identificadas en la Solicitud de acreditacion e intercambio de informacién
con el solicitante (ver 6.1.2.3). Para el esquema de clinicos, durante el ciclo de acreditacién en cada
evaluacion debe evaluarse el 100% de las sucursales con sus alcances (segin CR GA 07 y POQ6).
En el caso de organismos de certificacion y organismos de verificacion se evaluaran la totalidad de
oficinas criticas (segun IAF MD 12 requisito 3.3).

La evaluacién de cualquier localizacion critica se realizara in situ de manera presencial o remota,
seguln se considere necesario en funcion de la naturaleza de las actividades criticas desarrolladas.
El equipo evaluador debera tener a su disposicion toda la informacion necesaria sobre las
actividades claves que son desarrolladas en ella.

Las ubicaciones cuyas funciones deben ser declaradas por el OC, OVV y el Ol, podran ser visitadas
por parte del SAE cuando lo considere apropiado, ademas deberan declarar las entidades que
realizan y/o gestionan actividades de certificacion de sistemas de gestion en nombre del OCS.

El evaluador lider enviara el plan de evaluacién al OEC hasta el término 2 dias contados a partir del
envio del informe de evaluacién documental; el OEC contara con el término de hasta 1 dia contados
a partir de la recepcién del plan de evaluacién, para su aprobacion, superado este tiempo se entiende
gue el plan esta aprobado.

La evaluacion in situ se ejecutara de acuerdo con el PO04 Procedimiento Operativo de Evaluacién
de Organismos de Evaluacion de la Conformidad OEC, de manera general contempla:

Reunién inicial: donde se registrard la asistencia/participacién de los representantes del OEC vy el
equipo evaluador; se expondra el propdésito de la evaluacién y los requisitos de acreditacion, se
confirmara el plan de la evaluacion, el alcance de la evaluacion y se indicara la sistemética a seguir;

Desarrollo de la evaluacién: se procedera de acuerdo al plan establecido, con la evaluacion del
OEC y su cumplimiento con los requisitos de acreditacion (Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad
y su reglamento, otras leyes y reglamentos vinculados, documentos mandatorios, norma o
especificacion técnica, documentos de su sistema de gestién, criterios generales, criterios
especificos, Politicas, etc.).

Reunién final: entre el equipo evaluador y los representantes del OEC, con el objeto de presentar
el informe sobre los hallazgos identificados durante la evaluacion y dejar por escrito las No
Conformidades e indicar el tiempo para la entrega de las acciones correctivas. El OEC podra solicitar
al equipo evaluador la aclaracion de los hallazgos, incluyendo las No conformidades si las hubiera y
el fundamento de las mismas.

El evaluador lider debe entregar al OEC el Informe de Evaluacién al finalizar la misma y subira a la
herramienta informatica el informe; el resto de documentos que son los productos de la evaluacion,
el evaluador lider los subira hasta en 2 dias término posterior a la finalizacién de la evaluacién.

El SAE es responsable del contenido de todos los informes de evaluacion.

Si el OEC no esta de acuerdo con las No Conformidades o Comentarios se debe dejar por sentado
en el informe de evaluacion su desacuerdo. El OEC puede presentar su queja formalmente al SAE
conforme el PG08 Procedimiento Tratamiento de Quejas y Apelaciones, hasta el término de 7 dias
contados a partir de la entrega del informe de evaluacion in situ, pasado este tiempo se entendera
gue el informe ha sido aceptado.

El equipo evaluador a través del evaluador lider tiene la autoridad para realizar ajustes en el alcance
de acreditacién y debe incluir la justificacion técnica en el Informe de Evaluacion.

De acuerdo a los resultados de la evaluacion, el equipo evaluador podra recomendar la realizacion
de una evaluacion de seguimiento al OEC.
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Posterior a la evaluacion in situ, al OEC se le solicitara llenar la encuesta de evaluacioén in situ con el
fin de evaluar el servicio prestado por el SAE.

Si por cuestiones atribuibles al OEC, la evaluacion in situ no puede ejecutarse hasta 90 dias término
posterior a la comunicacién de que la solicitud de acreditacion fue aceptada (Registro de ingreso de
solicitud de acreditacion y acuse recibo), el OEC debera iniciar el proceso de acreditacién con el
ingreso de una nueva solicitud de acreditacion.

6.3.4 Testificaciones

El SAE determinara las testificaciones a ser realizadas, lo cual puede incluir la observacién de la
ejecucion de auditorias del OC, verificaciones del OVV, inspecciones del Ol a sus clientes, la
ejecucion de ensayos o calibraciones, entrevistas al personal, revision de registros, revision
documental, etc., es decir evaluara el desempefio del personal técnico del OEC.

Las propuestas de equipo evaluador para testificaciones, asi como sus pagos, podran ser
independientes de la evaluacion in situ u otras testificaciones.

Para las evaluaciones iniciales y ampliaciones, las testificaciones se ejecutaran antes, durante o a
continuacion de la evaluacion in situ, siempre y cuando haya sido emitido el informe de evaluacion
documental y en este se confirme proceder con la evaluacion in situ.

Si por cuestiones atribuibles al OEC, las testificaciones no pueden ejecutarse hasta en 120 dias
término posterior a la comunicacion de que la solicitud de acreditacion fue aceptada (Registro de
ingreso de solicitud de acreditacion y acuse recibo), se continuard con el proceso de acreditacion
Unicamente para los alcances que han sido evaluados y testificados.

El OEC, deberé solicitar a sus clientes cuando corresponda, mediante el contrato firmado con el
cliente u otro medio equivalente, su compromiso de aceptacién de la participacion del personal
del SAE como observador en procesos de certificacion, verificacién o inspeccién segun aplique,
cuando el SAE lo requiera, con el objeto de evaluar el desempefio del OEC cuando realiza
actividades de evaluacion de la conformidad en el sitio de su cliente. La no aceptacion de esta
condicién por parte de un cliente del OC implicara la imposibilidad de otorgarle una certificacion
acreditada, o retirarsela si ya la posee.

Las testificaciones se realizaran de acuerdo a los procedimientos que se detallan a continuacion:

- POO05 Procedimiento Operativo Testificaciones a Organismos de Certificacion y Verificacion,
- POO03 Procedimiento Operativo Testificaciones a Organismos de Inspeccion.
- POO06 Procedimiento Operativo Muestreo de testificacion para laboratorios.

Para el caso de Laboratorios, cuando no sea posible ejecutar la (s) testificacion (es) durante la
evaluacion in situ debido a imprevistos que impidan ejecutar la misma, se realizardn maximo hasta
el término de 30 dias contados a partir de la evaluacion in situ.

Para evaluaciones iniciales, ampliaciones, si por la naturaleza y complejidad de la actividad de
evaluacion de la conformidad u otra cuestidon razonable, no fuere posible realizar las testificaciones
en los tiempos indicados, el OEC debe enviar la justificaciéon pertinente y el area técnica del SAE
gue corresponda sera quien autorice una extension dependiendo de cada caso. Se debera
almacenar el sustento y autorizacion en el expediente del OEC.

El OEC deberd entregar la documentacion de la actividad testificada de acuerdo a los
procedimientos de testificacion del SAE hasta el término de 20 dias contados a partir de la
ejecucion de la testificacion, sin embargo, por la naturaleza de la evaluacién de la conformidad,
puede ser necesario ampliar este tiempo, en dicho caso, el OEC debera solicitar la extension del
tiempo mediante comunicacion oficial al Director de Area Técnica pertinente, quien autorizara o
no la extensién. La documentacion debera constar en el expediente del OEC.

El evaluador designado debe entregar al OEC, el informe de testificacién hasta el término de 8
dias posteriores a la entrega de la documentacién por parte del OEC.
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De acuerdo a los resultados de la testificacion, el equipo evaluador podra recomendar la realizacién
de una testificacion de seguimiento al OEC.

6.3.5 Acciones correctivas del OEC

Para cada no conformidad detectada, el OEC debera presentar el analisis de extension, analisis
de causa raiz, las acciones especificas tomadas o que ha planeado tomar para solventar las no
conformidades, lo cual debe constar en el informe para el cierre de hallazgos del OEC y para la
decision; dicho documento, con todos los cierres de todas las No Conformidades, debera ser
enviado por el OEC al evaluador lider hasta el término de 22 dias contados a partir de la entrega del
Informe de Evaluacién o Informe de Testificacién, seguin sea el caso.

El equipo evaluador revisara el Informe de Cierre de Hallazgos del OEC y para la decisién y las
evidencias entregadas por el OEC para el tratamiento de las No Conformidades identificadas en la
evaluacion y en las testificaciones; si es necesario, el evaluador lider solicitara al OEC la primera
evidencia adicional aplicando el formato Solicitud de Evidencias Adicionales al OEC. El Informe
de Cierre de Hallazgos del OEC y para la decisién debera ser diligenciado por el equipo evaluador hasta
el término de 15 dias incluyendo el pedido al OEC de la primera evidencia adicional si aplica.

El OEC deber4 entregar al evaluador lider, la primera evidencia adicional hasta el término de 15
dias contados a partir del pedido de la misma, en el formato de Informe de Cierre de Hallazgos del
OEC y para la decision.

La primera evidencia adicional entregada por el OEC (Informe de Cierre de Hallazgos del OEC y para
la decisién) serd revisada por el equipo evaluador hasta el término de 10 dias contados a partir de la
recepcion de la misma, este tiempo incluye, si es necesario, la solicitud de la segunda evidencia adicional
por parte del evaluador lider al OEC.

El OEC deberé entregar al evaluador lider, la segunda evidencia adicional hasta el término de 7
dias contados a partir de la recepcién del segundo pedido de evidencia adicional.

La segunda evidencia adicional entregada por el OEC (Informe de Cierre de Hallazgos del OEC y para
la decision) sera revisada por el equipo evaluador hasta el término de 7 dias contados a partir de la
recepcion de la misma.

Vencido los tiempos establecidos para el OEC y si no ha presentado la justificacion razonable antes
de cumplirse el tiempo establecido, la Direccion de Area Técnica procedera de la siguiente manera:

1. Enviard una amonestacion escrita al OEC vy,
2. Solicitard al OEC que ingrese de manera inmediata el Informe para el cierre de hallazgos del
OEC y para la decision. (hasta 1 dia término posterior a la solicitud de ingreso inmediato)

Si el OEC presenta la justificacion para extension de tiempo, antes de cumplirse el término
establecido para la entrega de los cierres, la Direccion de Area Técnica realizara el analisis y
aprobacion respectiva; en caso de aprobacion, el OEC debera entregar el Informe para cierre de
hallazgos del OEC y para la decision en el tiempo que el Director de Area Técnica sefiale, el cual no
sera superior a 15 dias término, contados posterior a la finalizacion del tiempo establecido para la
entrega de los cierres.

Si el SAE no recibe el Informe para el cierre de hallazgos del OEC y para la decisién en el tiempo
establecido, la direcciéon de &rea convocara a la Comision de acreditacion para la decision de
acreditaciéon correspondiente.

El SAE puede requerir pruebas de la implementacion eficaz de las acciones tomadas o ejecutar
una evaluacion y/o testificacion de seguimiento para verificar la implementacion de las acciones
correctivas, todo esto previo a la toma de decisién de la acreditacion.

La ejecucion de una evaluacion de seguimiento y/o testificacién, se realizara por una sola vez en
el proceso.
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En el caso de no poder hacer uso de la herramienta informatica para las entregas del OEC y del equipo
evaluador respectivamente, el evaluador lider y el OEC deberan enviar los documentos pertinentes con
copia al gestor técnico de expediente.

El evaluador lider debe entregar al SAE todos los Informes de Cierre de Hallazgos del OEC y para la
decisién que se hayan generado en el proceso, los cuales deben estar debidamente diligenciados
incluyendo la valoracion final tanto de la evaluacion in situ como de las testificaciones, como siguiente
paso se continuara con la toma de decisién de acreditacion.

Este numeral también aplica para los casos de maodificacion del alcance o en los casos en que se determine
la aplicacion de una evaluacion documental como Unica técnica de evaluacion del proceso.

6.3.6 Toma de decisidon de acreditacion

La decision de acreditacion se tomara considerando lo establecido en el PO11 Procedimiento
Operativo Decisiones de Acreditacion.

Para otorgar la acreditacion, se debe tener la seguridad de que el OEC cumple los requisitos de
acreditacion, que se hayan realizado las testificaciones correspondientes y que las No
Conformidades detectadas han sido tratadas satisfactoriamente. Si existen “No Conformidades”
con cierres no satisfactorios o que no han sido tratadas por el OEC, no se otorgara la acreditacion.

La decisién técnica puede ser:

e El otorgamiento de la acreditacion de acuerdo a la solicitud presentada, con o sin
modificaciones del alcance,
e No otorgar la acreditacion solicitada.

En el caso que el OEC solicite la acreditacion en varios alcances de acreditacion y solo uno o varios
de estos alcances hayan cumplido con los requerimientos establecidos, se podra decidir el
otorgamiento de la acreditacion para dichos alcances y, el o los alcances restantes podran obtener
la acreditacion una vez que se demuestre el cumplimiento de los requisitos, siempre que se cumpla
con los tiempos establecidos.

La toma de decision implica la revision de los aspectos técnicos, administrativos y legales para la
emision de la Resolucion de Acreditacion por parte de la Direccion Ejecutiva, etapa que tomara hasta
20 dias término, sin embargo, este tiempo podria extenderse de acuerdo a la disponibilidad de los
miembros de la comision de acreditacion.

La Resolucién de Acreditacion y el certificado de acreditacion (propiedad del SAE), seran remitidos
al OEC mediante la herramienta informatica o por el canal establecido. El certificado de acreditacion
se emitird sélo en acreditaciones iniciales y no tendra fecha de vigencia.

La acreditacién esta condicionada al cumplimiento continuo por parte del OEC con los requisitos
de acreditacion; el estado de la acreditacion debe ser consultada en la pagina web del SAE,
www.acreditacion.gob.ec.

En caso de disconformidad con la decision, emitida a través de resolucion, el OEC podra presentar la
apelacion de acuerdo al procedimiento y requisitos del PG08 Procedimiento General Tratamiento de
Quejas y Apelaciones, publicado en la pagina web del SAE.

Una vez acreditado, el OEC debe hacer uso del simbolo de acreditacion entregado por SAE o
referencia a la condicion de acreditado, observando lo establecido en el documento CR GA04
Utilizacion del simbolo y la referencia a la condicion de acreditado.
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6.3.7 Notificacion de cambios

El OEC solicitante debera informar al SAE si en cualquier etapa del proceso de acreditacion, se
han realizado cambios en relacién con alguno de los aspectos indicados en el numeral 6.8.2 literal
ee.

Ante una comunicacion de cambio, el SAE procedera a su revision y establecera si se precisa la
realizacion de actividades de evaluacion y/o testificacion.

Por otra parte, si hay cambios en las fechas iniciales que fueron planificadas y comunicadas en la
propuesta de equipo evaluador, el OEC debera enviar el pedido y justificacion para que la direccion
de area lo analice y sea autorizado por el Director de Area Técnica correspondiente.

6.4 MANTENIMIENTO DE LA ACREDITACION

El mantenimiento de la acreditacion esta condicionado al cumplimiento por parte del OEC de sus
obligaciones como entidad acreditada por el SAE y de los resultados de las evaluaciones
establecidas en el plan de mantenimiento, donde consta la programacién de los meses en que deben
ser realizadas las evaluaciones de vigilancia y de reevaluacion.

En algin caso puede ser necesario realizar modificaciones al plan de mantenimiento del OEC,
Director de Area Técnica respectivo notificara el cambio al OEC.

En el caso de OC u Ol, el SAE podra utilizar informes de evaluaciones y/o testificaciones de otro
organismo de acreditacion miembro del MLA de IAF o del MRA del ILAC respectivamente, siempre
que el alcance y sub alcance cuando corresponda, se encuentre dentro del Acuerdo de
Reconocimiento Multilateral, para el efecto se tomara en consideracion lo establecido en el P0O13
Procedimiento Operativo Acreditacion Transfrontera. En caso de testificaciones, el uso de los
informes por parte de SAE, podrd darse en casos donde la testificacion realizada por el otro
organismo de acreditaciéon haya sido ejecutada dentro de los Ultimos 18 meses. El nimero de
informes de testificacion a ser considerados por el SAE serd de hasta el 25% de los alcances a
testificar en el ciclo de acreditacion de SAE. En casos de que se tenga entre 1 hasta 3 alcances se
considerara 1 informe de testificacion.

6.4.1 Evaluacion de Vigilancia

El SAE debe realizar evaluaciones de vigilancia periédicas a fin de asegurar el cumplimiento
permanente con los requisitos establecidos para la acreditacién, por lo que se tomara una muestra
del alcance de la acreditacion para dicha evaluacién. No es necesario que cada evaluacion de
vigilancia abarque todos los requisitos de los documentos normativos aplicables.

Para las evaluaciones de vigilancia se aplicara lo establecido en el numeral 6.3, sin embargo, no
se necesita la presentacion de una Solicitud de acreditacion, ni se realiza la evaluacién documental.

La tasa respectiva por vigilancia serd agregada en la proforma de la evaluacidn/testificacion
correspondiente.

Las evaluaciones de vigilancia se planificaran cada 18 meses, salvo los casos en que el duefio del
esquema determine otra frecuencia, contados a partir de la evaluacion inicial o reevaluacion; se
aplicaran 2 vigilancias antes de cada reevaluacion, sin embargo, el SAE puede aplicar evaluaciones
de seguimiento y extraordinarias en funcion de los resultados de las evaluaciones que se realicen.

La ejecucion de la evaluacion de vigilancia podra extenderse o anticiparse hasta 2 meses. En caso
excepcional y muy particular, el OEC podria solicitar una extension del tiempo mediante comunicacion
oficial al Director de Area Técnica para el andlisis respectivo y autorizacion, sin embargo, en ningin
caso el tiempo entre evaluaciones in situ consecutivas superara los 2 afios. De superar los 2 afios,
se procedera con la suspensién de la acreditacion como lo establece el numeral de sanciones (6.9).

El OEC deberé enviar informacion actualizada sobre su planificacién de actividades de evaluacién de
la conformidad u otra informacion requerida por el SAE, a fin de planificar la evaluacién in situ y
testificaciones del proceso de vigilancia, informacion a ser entregada aun cuando el OEC este
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suspendido y en caso de que no tenga clientes para algin alcance informar este particular. El
cumplimiento del plan de mantenimiento de la acreditacion es responsabilidad del OEC.

Para preparar la evaluacion/testificacion de vigilancia, el OEC debe enviar al evaluador responsable,
la documentacion solicitada en la Propuesta de Equipo Evaluador, en el tiempo establecido en la
misma.

Una vez enviada la propuesta de evaluacién y/o testificacion, podra ser reprogramada por 1 sola vez
bajo pedido del OEC, siempre que justifique dicho cambio. Si no se ejecuta la evaluacion y/o
testificacion en la fecha reprogramada por causas imputables al OEC, el SAE podra planificar una
nueva fecha de evaluacioén y/o testificacion lo cual implicara el costo de 1 dia evaluacion documental,
exceptuando situaciones de fuerza mayor o caso fortuito.

El SAE evaluard una muestra de las localizaciones criticas o unidades técnicas para determinar la
competencia del OEC en el desempefio de las actividades cubiertas por el alcance de su
acreditacion. Para el esquema de clinicos, durante el ciclo de acreditacién en cada evaluacién debe
evaluarse el 100% de las sucursales con sus alcances (segin CR GA 07 y PO06).

En las evaluaciones de vigilancia el SAE revisara:

a) La eficacia de las acciones correctivas implementadas para el cierre de no conformidades
detectadas en evaluaciones anteriores. Si en las evaluaciones de vigilancia se verifica que las
acciones correctivas implementadas no son eficaces, se considerard una No Conformidad. En
estos casos el SAE podra definir limites estrictos para que se implementen las acciones
correctivas necesarias.

b) La Gestion de los comentarios emitidos en evaluaciones anteriores, de acuerdo a la sistematica
del OEC. Si no ha sido gestionado se levantara una No Conformidad.

¢) Que el OEC haya respetado las obligaciones asociadas al otorgamiento de la acreditacion tales
como: uso del simbolo de acreditacién SAE, la referencia a su condicién de acreditado, cuando
corresponda el uso de la marca combinada MRA de ILAC o MLA de IAF y comunicacién de
cambios. El incumplimiento de dichas obligaciones podra dar lugar a la apertura de una No
Conformidad.

Las testificaciones se realizaran de acuerdo a los procedimientos operativos del SAE.

Si existen no conformidades que comprometen seriamente la imparcialidad y/o la competencia
técnica del OEC acreditado, el SAE podra solicitar al OEC el cierre inmediato de las no
conformidades e incluso analizar el expediente con caracter de urgente para tomar una decision,
para lo cual, el evaluador lider debera informar inmediatamente al Director de Area Técnica sobre
este tipo de no conformidades identificadas durante la evaluacion.

El equipo evaluador puede reducir los tiempos de entrega de las acciones para el tratamiento de
una o varias no conformidades en funcién de los resultados de la evaluacion.

Para cada no conformidad detectada en el proceso de vigilancia se aplicara lo dispuesto en el numeral
6.3.5 Acciones Correctivas del OEC; Si el SAE no recibe el Informe para el cierre de hallazgos del
OEC y para la decision en el tiempo establecido, se procedera con la toma de decision.

La decisién de acreditacidon se tomara en base al PO11 Procedimiento Operativo Decisiones de
Acreditacion.

No se recomendara el mantenimiento de la acreditacion si existen “No Conformidades” con
cierres no satisfactorios.

No se podra tomar una decisién favorable respecto al mantenimiento de la acreditacion si no se han
realizado las testificaciones que correspondan. La imposibilidad de testificar los procesos

previamente acordados con el SAE puede llevar a la suspension del alcance de acreditacion
relacionado a la actividad no testificada.

Las decisiones que el SAE puede tomar luego de una evaluacién de vigilancia son:
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e El mantenimiento de la acreditacién, con o sin modificaciones del alcance
otorgado anteriormente;

e Suspender la acreditacion (totalmente o una parte del alcance);

e Reducir el alcance de acreditacién en el que no se ha demostrado el cumplimiento de
los requisitos de la acreditacion;

¢ Retirar la acreditacion.

6.4.2 Evaluacion y/o Testificacion de Seguimiento

Cuando en las acciones correctivas tomadas por el OEC, o en la evidencia de su implementacién,
existan aspectos cuya implementacion requiera ser evidenciada in situ, para garantizar que no se
comprometa su competencia técnica o la adecuacién de su sistema de gestion, se realizara una
Evaluacion y/o testificacién de Seguimiento.

En caso de existir no conformidades en la evaluacion y/o testificacion de seguimiento, se aplicara
el numeral 6.3.5 Acciones Correctivas del OEC.

6.4.3 Reevaluaciones

El OEC debe registrar en el sistema SISAC la Declaracién de cumplimiento para la renovacion de la
acreditacién del alcance hasta 4 meses antes de la fecha establecida para la re evaluacion en el
plan de mantenimiento emitido por el SAE; superado este tiempo, el OEC debera ingresar una nueva
solicitud de acreditacion para un proceso inicial, si es de su interés la acreditacién. Ademas, se debe
considerar que el tiempo entre evaluaciones in situ consecutivas no debe superar los 2 afios y que
la re evaluacién se realice antes de los 5 afios contados a partir de la fecha de la emisién de la
resolucién de acreditacion inicial o de renovacién.

Si la reevaluacion y las testificaciones respectivas no han sido realizadas antes de los 5 afios
contados a partir de la fecha de la emisién de la resolucion de acreditacion inicial o de renovacion,
el SAE procedera el retiro de la acreditacion.

En caso de que el OEC esté interesado en ampliar el alcance de acreditacién conjuntamente con
una reevaluacion, el OEC debe diligenciar la solicitud de ampliacion junto con la declaracion de
cumplimiento para renovacion de la acreditacién. De no cumplirse con esta disposicién, el SAE
podra no ejecutar la evaluacién de ampliacién en conjunto con la reevaluacion; ademas, la
evaluacion de ampliaciobn estard sujeta a ejecutarse de manera conjunta siempre que la
documentacion esté completa y adecuada y que el SAE pueda realizar la evaluacion de manera
oportuna, caso contrario se realizaran las evaluaciones por separado. El tiempo de evaluacion
puede incrementarse debido a las actividades de evaluacion requeridas para la ampliacion.

El SAE debe reevaluar la competencia del OEC, esto es verificar que el sistema implantado sigue
siendo eficaz, por lo que se aplicara el numeral 6.3, sin embargo, no se necesita la presentacion de
una Solicitud de acreditacién, ni se realiza la evaluacion documental. La tasa respectiva por
reevaluacion sera agregada en la proforma de la evaluacién/testificacion correspondiente.

El proceso para gestionar los hallazgos de las reevaluaciones esta descrito en el numeral 6.3.5

Las decisiones que el SAE puede tomar son:

e La renovacidon de la acreditacién, con o sin modificaciones del alcance otorgado
anteriormente.

e Reducir el alcance de acreditacion en el que no se ha demostrado el cumplimiento de
los requisitos de la acreditacion.

¢ Retirar la acreditacion.
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6.4.4 Ampliacién de la acreditacion
Se considera ampliacion de la acreditacion en los siguientes casos, pero no se limita a:
Certificacion:

- Ampliacion de documentos normativos de evaluacion de la conformidad.

- Ampliacion de sectores, subsectores, categorias y subcategorias alimentarias
- Ampliacion de esquemas (productos y personas)

- Ampliacion por inclusion de localizaciones criticas.

Verificacion:
- Ampliacion de programa de verificacion.
- Ampliacion de sectores.
- Ampliacion por inclusién de localizaciones criticas.

Inspeccidn:
- Ampliacion de documentos normativos o especificacion del cliente

- Ampliacion de alcance
- Ampliacion por inclusion de localizaciones criticas

Laboratorios:

- Ampliacion de técnicas de ensayo o magnitudes de calibracion.

- Ampliaciéon de matrices o instrumentos a calibrar.

- Ampliacion de métodos de ensayo/calibracién o muestreo.

- Ampliacion de rangos.

- Ampliacion de unidades técnicas / laboratorios sucursales para clinicos

Un OEC acreditado por el SAE, debe presentar la solicitud de acreditacion para ampliar el alcance
de acreditacién, este proceso se realizara de manera similar a una evaluacion inicial, excepto que
no se realiza la evaluacion documental, salvo que el Director de Area Técnica determine que es
necesario aplicarlo.

Para el ingreso de la solicitud de ampliacién de acreditacion, el OEC debe cumplir previamente con
una auditoria interna que cubra el objeto de ampliacién y que contemple todos los documentos
normativos, reglamentarios o métodos que apliquen segun el esquema de acreditacion.

En todos los casos, para la ampliacién de la acreditacion, el SAE realizara la evaluacion in situ
y testificaciones, sin embargo, en los casos en que el OEC se encuentre acreditado en un
alcance/esquema similar, el area técnica realizard el analisis técnico justificativo de la no
ejecucion de la evaluacion in situ y/o testificaciones, lo cual serd confirmado por el equipo
evaluador con la emision del informe de evaluacion documental y recomendacion de limitar las
técnicas de evaluacion aplicables En el siguiente proceso de mantenimiento se podran realizar
las testificaciones para los alcances objeto de la ampliacién.

No obstante, de lo anterior, no se requiere la presentacién de una solicitud de ampliacion en el
formato establecido, sino una comunicacion formal al SAE, cuando el laboratorio solicita la
ampliacién de rangos, matrices o instrumentos a calibrar, la adicion de un método de referencia
equivalente al que estd previamente acreditado. El SAE definira el tipo de evaluacién que
aplicara dependiendo de la informacién proporcionada.

Si durante alguna evaluacién de mantenimiento o renovacién de la acreditacion de organismos
de inspeccion u organismos de certificacion, se confirma la existencia de otras oficinas criticas
a las ya identificadas, esto sera levantado como una No Conformidad, cuyo tratamiento incluira
el ingreso de una solicitud para la ampliacién de localizaciones criticas.
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La gestién de hallazgos detectados en procesos de ampliacién se lo realizara de acuerdo al numeral
6.3.5 Acciones correctivas, las decisiones pueden ser:

e La ampliacién de la acreditacion de acuerdo a la solicitud presentada, con o sin
modificaciones del alcance.
¢ No otorgar la ampliacién de la acreditacion solicitada.

Las evaluaciones para ampliacién de alcance pueden realizarse, previo acuerdo SAE-OEC, durante
las evaluaciones de vigilancia, para lo cual el OEC deberia presentar la solicitud de acreditacion, al
menos 3 meses anticipados a la fecha en que se programo la evaluacion de vigilancia, de no
cumplirse con este plazo, el SAE podra no ejecutar la evaluacion de ampliacion en conjunto con la
vigilancia; ademas, la evaluacidn de ampliacion estara sujeta a ejecutarse de manera conjunta
siempre que la documentacién esté completa y sea adecuada y que el SAE pueda realizar la
evaluacién de manera oportuna, caso contrario se realizaran las evaluaciones por separado. El
tiempo de evaluacién puede incrementarse debido a las actividades de evaluacion requeridas para
la ampliacion.

No se emitira un nuevo certificado para el caso de ampliaciones, salvo la justificacion técnica de la
Direccion de Area Técnica.

6.4.5 Evaluaciones Extraordinarias

El SAE, a través de las areas técnicas, determinara la necesidad de realizar o no evaluaciones
extraordinarias (con o sin testificaciones) como resultado de quejas, notificaciones por parte de IAF
para investigar algin mal uso de la Base de datos de IAF, cambios y si el andlisis de cualquier
informacién pone en cuestionamiento la capacidad del OEC para cumplir con los requisitos de
acreditacion.

En el caso de que se requiera el levantamiento de una suspension mediante una evaluacion, esta
sera considerada como evaluacion extraordinaria.

Generalmente estas evaluaciones se realizaran con aviso previo, sin embargo, el tiempo con el
gue se avisen y la informacién aportada al OEC sobre el objetivo podra variar en funcion de la
naturaleza de la evaluacién. En todo caso, el OEC siempre sera informado del objetivo de la
visita durante la reunién inicial. Si las circunstancias ameritan, el SAE podra extender sus
investigaciones tanto a los clientes del OEC como a otras partes interesadas.

El SAE podra realizar evaluaciones extraordinarias sin previo aviso, acorde a los procedimientos
del SAE y con un informe del &rea técnica respectiva, aprobado por la Coordinacién General Técnica.
En caso de no detectarse ningun incumplimiento en relacién con la causal de la evaluacion
extraordinaria, el OEC no cancelara los costos respectivos de evaluacién.

Esta evaluacién y toma de decisién se realiza de forma similar a una evaluacion de vigilancia
y para la gestién de los hallazgos se aplicara el numeral 6.3.5.

En caso de que se aplique una evaluacién extraordinaria y evaluacion de vigilancia o renovacion
realizadas en un solo evento, se debe cobrar por cada rubro.

El cobro de la tasa por evaluacién extraordinaria se realizard de acuerdo al Instructivo de Cobro de
Tasas.

6.4.6 Modificacién de alcance de acreditaciéon

Cuando el OEC notifique una madificacion al alcance de acreditacion, el OEC debera informar al SAE
mediante el mecanismo establecido para el efecto, el detalle de la modificacién y el SAE realizara el
andlisis respectivo; el area técnica definira las acciones y/o técnicas de evaluacion que puedan ser
necesarias aplicar y podrda solicitar mas informacién al OEC de ser requerido.

Para laboratorios, en el caso de modificacion de rangos se debera ingresar con al menos 3 meses
anticipados a la fecha en que se programé la evaluacién de vigilancia un oficio con los respectivos
respaldos de no cumplirse con este plazo, el SAE podra no ejecutar el proceso en conjunto con la
vigilancia.
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Si se determina la aplicacién de alguna técnica de evaluacion, el SAE emitir4 la Propuesta de Equipo
Evaluador y solicitara en la misma, la informacién correspondiente para ejecutarla.

Si en la modificacion de alcance se aplica una técnica de evaluacion esta finalizara con la emision de
la resolucion correspondiente, si se determina que no es necesario realizar alguna técnica de
evaluacion, por cuanto los cambios de alcance de acreditacién no influyen o afectan en la evaluacién
de la conformidad y en consecuencia no afectan la competencia del OEC, el area técnica emitira un
oficio en respuesta al OEC informandole el alcance modificado.

Cuando el laboratorio solicita modificacion de rangos o método acreditado, debera adjuntar toda la
informacién que respalde la modificacién de dichos rangos, (informes de validacion, estimacion de
la incertidumbre, datos primarios, método solicitado para ser analizado, etc.).

Cuando se aplique la técnica de evaluacion documental, el informe sera enviado al OEC por el
evaluador lider en el tiempo establecido en el numeral 6.3.2.

El proceso para gestionar los hallazgos, en el caso que aplique, sera realizado de forma similar a una
evaluacion de vigilancia, incluyendo las opciones de la toma de decisién;

En el caso que sea necesaria la actualizacion del certificado de acreditacién, se lo emitira conforme
la nueva resolucién de acreditacion a través del mecanismo establecido para el efecto.

Entre algunos tipos de modificacién de alcance de acreditacién, se incluyen, pero no se limitan a
los siguientes:

Cambio en documentos normativos

Un documento normativo puede ser la norma de acreditacion, norma de evaluacion de la
conformidad, reglamentos, especificaciones técnicas, directivas, entre otros. Cuando un documento
normativo utilizado por un OC, OVV u Ol dentro de su alcance acreditado sufra modificaciones de
parte de la organizacién que emitié dicho documento, es responsabilidad del OC, OVV u Ol informar
al SAE en un tiempo adecuado su plan de transicion cuando aplique, para adaptarse a la nueva
version del documento normativo. El plan de transicion del OC, OVV u Ol debera alinearse con el
plan de transicion establecido por el SAE o por la organizacién emisora del documento (Autoridad
reguladora, duefio del esquema, etc.) o por quien corresponda si se hubiese emitido un plan de
transicion.

Para solicitar un Cambio de Documento Normativo (CDN) relativo a documentos normativos objeto de
evaluacion de la conformidad, el OEC debe ingresar un oficio incluyendo una breve descripcion de
las implicaciones en el sistema de gestion del OEC, y adjuntar un analisis comparativo entre el
documento normativo acreditado y el documento normativo para el cual se solicita el cambio o
actualizacién. (ver 6.4.6)

Para cambio de documentos normativos de acreditaciéon (ISO/IEC 17021, ISO/IEC 17025, ISO/IEC
17020 u otras), el OEC debe proceder de acuerdo con la politica de transiciéon de SAE.

Cambios organizacionales y/o administrativos

El OEC debera informar al SAE si se han realizado cambios en relaciéon con alguno de los
aspectos indicados en el numeral 6.8.2. ee)

6.4.7 Reduccion voluntaria del alcance de acreditacion

Los OEC pueden solicitar la reduccion del alcance de acreditacion otorgado en cualquier momento
mediante pedido formal al SAE a través del mecanismo establecido, con su respectiva
justificacion. Para el caso de OC deberan presentar adicionalmente la informacién de los certificados
emitidos y que se encuentran en el mercado.

La reduccién también se aplica, aunque no necesariamente esta limitada a localizaciones criticas
o unidades técnicas/ laboratorios sucursales para clinicos.

La reduccién voluntaria no aplicara en el caso que el SAE a través de su mecanismo de toma de
decisiones de acreditacion haya determinado la reduccion o suspension de la acreditacion en el

alcance en cuestion.
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Para los casos de reduccion voluntaria el Director de Area Técnica acogera el informe de evaluacion
in Situ y/o la Solicitud del OEC y enviara el informe técnico a la Direccién Ejecutiva para que contintie
el tramite y se emita la resolucién de acreditacién respectiva conforme lo establecido en este
procedimiento.

Tras la decision se procedera a notificar su aceptacion y a emitir un nuevo alcance de acreditacién
para el OEC y a publicarlo en la pagina web.

Una vez recibida la notificacion del SAE y hasta el término de 20 dias, el OEC debera informar a sus
clientes afectados de su nueva condicion y las consecuencias asociadas a través del mecanismo
definido por parte del OEC, lo cual debe ser comunicado al SAE.

El SAE se reserva el derecho de tomar acciones cuando se identifique el uso de simbolo de
acreditacién, asi como las marcas combinadas luego de haber sido reducida la acreditacion.

Consideraciones adicionales para Organismos de Certificacion OC:

Tras la reduccién del alcance de acreditacion, una vez recibida la notificaciéon del SAE y hasta el
término de 20 dias, el OC debera informar el mecanismo para evitar el uso de los certificados de
conformidad emitidos con el respaldo de la acreditacion del SAE.

Los certificados emitidos con el respaldo de la acreditacién del SAE con anterioridad a la fecha de
la reduccion del alcance de la acreditacién dejaran de estar amparados por la acreditacion a los dos
meses desde la fecha en que fue notificada la reduccion del alcance de la acreditacién, siendo
potestad del SAE definir un tiempo menor.

Cuando un certificado pierde la condicién de acreditado, los clientes del OC deberan dejar de utilizar
la Marca de Certificacién Acreditada y de mencionar la acreditacion del OC que les otorgdé la
certificacion. Esta disposicion debera estar incluida en el Acuerdo firmado por el OC vy el cliente.

El SAE se reserva el derecho de realizar acciones necesarias para asegurar que los certificados
gue han sido emitidos ya han sido retirados por el organismo de certificacion.

6.4.8 Suspensidn voluntaria

Los OEC acreditados pueden en cualquier momento, solicitar una suspension voluntaria de la
totalidad o parte del alcance de la acreditacién. La suspension voluntaria supone la prohibicion,
mientras dure la suspension, de hacer uso del simbolo de acreditacion, referencia a la condicién de
acreditado, marcas combinadas y toda publicidad que haga referencia a la condicion de acreditado
en el campo objeto de la suspension.

La suspension voluntaria no aplicara en el caso de que el SAE a través de su mecanismo de toma
de decisiones de acreditacion haya determinado la suspension de la acreditacion.

Para los casos de suspension voluntaria el Director de Area Técnica acogera el informe de evaluacion
in Situ y/o el oficio del OEC y enviara el informe técnico a la Direccion Ejecutiva para que continte el
tramite y se emita la resolucion de acreditacion respectiva conforme lo establecido en este
procedimiento.

Las solicitudes de suspensién voluntaria seran aceptadas por el SAE y publicadas en su pagina
web.

Si transcurridos 6 meses desde la suspension voluntaria, el OEC no hubiese solicitado su
levantamiento, se entendera que la entidad no desea mantener la acreditacién y se procedera a su
retiro 0 a la reduccién en el caso de que la suspensién voluntaria se haya aplicado a una parte del
alcance de acreditacion.

Si el SAE recibe, dentro de 6 meses tras la suspension voluntaria, la comunicacion del OEC,
solicitando que se levante la suspensién voluntaria, se realizara una evaluacién extraordinaria
(aplicando técnicas de evaluacién como evaluacion documental, in situ, testificaciones u otras
técnicas) y se aplicara el numeral 6.3.5 de Acciones Correctivas para la gestion de No
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Conformidades, salvo comunicacion formal del Director de Area Técnica que justifique que no es
necesario ejecutar la evaluacion; de ser este el caso, la suspensién voluntaria podra extenderse
hasta la finalizacion del proceso. Si al final del proceso no se hubiera demostrado cumplimiento con
los requisitos de acreditacion, el SAE retirara la acreditacion al OEC o aplicara la reduccion de
alcance que corresponda.

En caso de que el OEC esté suspendido y se cumplen los 5 afios contados a partir de la fecha de
emision de la resolucién de acreditacion inicial o de renovacion, se procedera con el retiro de la
acreditacion.

Una vez recibida la notificacién del SAE y hasta el término de 20 dias, el OEC debera informar a sus
clientes afectados de su nueva condicion y las consecuencias asociadas a través del mecanismo
definido por parte del OEC, lo cual debe ser comunicado al SAE.

6.4.9 Retiro voluntario

Los OEC acreditados pueden en cualquier momento, solicitar el retiro voluntario de la acreditacion.
El retiro voluntario supone la prohibicion de hacer uso del simbolo de acreditacion, referencia a la
condicién de acreditado, uso de las marcas combinadas y toda publicidad que haga referencia a la
condicion de acreditado en el campo objeto del retiro.

El retiro voluntario no aplicaré en el caso de que el SAE a través de su mecanismo de toma de
decisiones de acreditacién haya determinado el retiro de la acreditacion.

Para los casos de retiro voluntario el Director de Area Técnica acogera el informe de evaluacion in
Situ y/o la Solicitud del OEC y enviaré el informe técnico a la Direccion Ejecutiva para que continte
el tramite y se emita la resolucién de acreditacién respectiva conforme lo establecido en este
procedimiento.

Las solicitudes de retiro voluntario seran aceptadas por el SAE y publicadas en su pagina web,
haciendo mencidén expresa de su caracter voluntario.

Una vez recibida la notificacién del SAE y hasta el término de 20 dias, el OEC debera informar a sus
clientes afectados de su nueva condicién y las consecuencias asociadas a través del mecanismo
definido por parte del OEC, lo cual debe ser comunicado al SAE.

El SAE se reserva el derecho de tomar acciones cuando se identifique el uso de simbolo de
acreditacién, la condicion de acreditado o marcas combinadas luego de haber sido retirada la
acreditacion.

Consideraciones adicionales para Organismos de Certificacién OC:

Una vez recibida la notificacion del SAE y hasta el término de 20 dias, el OC debera informar el
mecanismo para evitar el uso de los certificados de conformidad emitidos con el respaldo de la
acreditacion del SAE.

Los certificados emitidos con el respaldo de la acreditacién del SAE con anterioridad a la fecha del
retiro de la acreditacion dejaran de estar amparados por la acreditacion a los dos meses desde la
fecha en que fue retirada la acreditacion, siendo potestad del SAE definir un tiempo menor.

Cuando un certificado pierde la condicién de acreditado, los clientes del OC deberan dejar de utilizar
la Marca de Certificacion Acreditada y de mencionar la acreditacion del OC que les otorgd la
certificacion. Esta disposicion debera estar incluida en el Acuerdo firmado por el OC vy el cliente.

El SAE se reserva el derecho de realizar acciones necesarias para asegurar que los certificados
gue han sido emitidos ya han sido retirados por el organismo de certificacion.

6.5 ACREDITACION TRANSFRONTERA

Cuando un OEC extranjero solicite la acreditacion, el SAE cumplird con las directrices de los
organismos rectores internacionales en materia de acreditacién y el PO13 Procedimiento Operativo
Acreditacion Transfrontera. El OEC sera informado sobre el proceso a realizar.
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En ningln caso el SAE subcontratara el proceso de toma de decision respecto a la acreditacion.

6.6 COMUNICACIONES CON LOS OEC SOLICITANTES Y ACREDITADOS

6.6.1 Comunicacion

Para comunicarse con los interesados durante la tramitacion del proceso y una vez obtenida por éstos
la acreditacion, el SAE y sus evaluadores utilizaran los medios de comunicacion disponibles
incluyendo el correo electrénico.

La Persona delegada a efectos de la acreditacién, registrada en la solicitud de acreditacion, sera el
contacto oficial por parte del OEC a quien se le enviaran todas las comunicaciones. El OEC es
responsable de actualizar su informacion de contacto y no podra alegar falta de notificaciéon a una
direccion incorrecta, si por omision del OEC, el SAE se ha comunicado de acuerdo con la informacién
provista por el OEC.

Los organismos de certificacion acreditados (incluso aquellos en periodo de suspensién voluntaria o
no), deberdn entregar en tiempo y forma toda informacién solicitada por SAE, por ejemplo, aquella
relativa a documentos mandatorios de IAF como MD15 u otra.

6.6.2 Quejas

Los OEC acreditados o en proceso de acreditacion, sus clientes o alguna parte interesada, podran
dirigir al SAE sus quejas sobre acciones de los OEC, acciones del SAE, de los evaluadores o del
personal del SAE.

Si el OEC no esta de acuerdo con los hallazgos (ho conformidades o comentarios) levantados por el
equipo evaluador durante una evaluacion o testificacion, podra presentar una queja formal ante el
SAE hasta el término de 7 dias posteriores a la recepcion del informe de evaluacion o testificacién,
dirigida a la Direccion Ejecutiva del SAE con copia a la Direccion de Gestion de la Calidad.

Las quejas se gestionaran de acuerdo con el PG08 Procedimiento General Tratamiento de Quejas
y Apelaciones, disponible en la pagina web del SAE.

6.7 TIEMPOS EN EL PROCESO DE ACREDITACION

Los tiempos estan detallados en cada numeral de este documento, sin embargo, por la naturaleza
de la actividad de evaluacion de la conformidad, complejidad u otro aspecto debidamente
justificado, los mismos podrian variar en algunos casos, por ejemplo: testificacion de ensayos de
eficacia de plaguicidas, calibracién de equipos de flujo, etc. El sustento respectivo sera emitido por
el OEC para el andlisis del SAE o en su caso la direccion de area técnica se asegurara de contar
con la justificacion para el efecto.

El tiempo del proceso de acreditacion podra variar en funcion de la capacidad del OEC para
demostrar objetivamente su competencia técnica y cumplimiento de los requisitos de acreditacion.

El tiempo del proceso de acreditacion se extendera, siendo responsabilidad exclusiva del OEC, si
el OEC presenta una solicitud de acreditacion con anexos no adecuados o incompletos, no dispone
de lo necesario para realizar las testificaciones y evaluacion in situ de manera oportuna, no realiza
las coordinaciones de manera efectiva, presenta No Conformidades de complejo tratamiento o una
cantidad considerable de No conformidades en la evaluacion documental, en la evaluacion in situ
y/o testificaciones, la no entrega en el tiempo establecido de los cierres de no conformidades,
cuando es necesario que presente evidencias adicionales, etc.
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6.8 DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS OEC ACREDITADOS

6.8.1 Derechos

Un Organismo de Certificacion OC, Organismo de Verificacién OVV, Organismo de Inspeccion Ol o
Laboratorio acreditado por el SAE y al que nos referimos como OEC en este documento, tendra
derecho a:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

h)
i)

Hacer uso del simbolo de acreditacion y la marca o referencia a la condicion de
acreditado tal y como estipula el documento CR GA04.

Tener acceso a la documentacion generada por el SAE requerida para el proceso de
acreditacion.

Recibir informacién oportuna por parte del SAE acerca de cambios en los requisitos de
acreditacion y la forma de transicién hacia los nuevos criterios.

Que toda la informaciéon que proporcione al SAE sea tratada como confidencial, salvo en
los casos en que sea requerida por la autoridad competente conforme a la ley.

Participar en los Comités Técnicos correspondientes a su actividad de acuerdo a los
procedimientos establecidos.

Conocer los informes que se generen con motivo de los procesos de evaluacion,
testificaciones, de seguimiento y extraordinarias que haya recibido.

Solicitar al SAE la suspension voluntaria de la acreditacion por un plazo maximo de 6 meses
0, en su caso, la reduccion de alcance o el retiro de la acreditacion.

Presentar quejas al SAE en relacién con el servicio prestado.

Apelar las decisiones adoptadas por el SAE, segun lo establecido en el PG08 Procedimiento
General Tratamiento de Quejas y Apelaciones establecido por el SAE.

6.8.2 Obligaciones

Son obligaciones del Organismo de Certificacién OC, Organismo de Verificacion OVV,
Organismo de Inspeccion Ol o Laboratorio acreditado:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

)

h)

)

k)

Cumplir en forma continua todas las disposiciones establecidas en los requisitos de
acreditacién, tales como normas, procedimientos y criterios relacionados, establecidos por el
SAE y adaptarse a los cambios que en ellos se produzcan.
Cumplir con el plan de mantenimiento de la acreditacion.
Cumplir con la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y su Reglamento, y adaptarse a
los cambios que en ellos se produzcan.
Cumplir con las actualizaciones y requisitos complementarios que pueda establecer el SAE,
dentro del &mbito cubierto por el alcance de acreditacion otorgado.
Cooperar cuando sea necesario, para permitir al SAE verificar el cumplimiento de los
requisitos de acreditacion.
Proporcionar al SAE el acceso oportuno al personal, ubicaciones, instalaciones,
localizaciones, informacion, documentos y registros que sean necesarios para verificar el
cumplimiento de los requisitos de acreditacién, incluyendo informacion sobre las actividades
realizadas por el OEC bajo acreditaciones con otros organismos de acreditacion.
Cuando se requiera, y de conformidad a lo establecido por el SAE, el OEC proporcionara la
logistica que incluye el alojamiento, transporte, movilizacién, alimentacién y la cooperacion
gue sea necesaria a las personas debidamente autorizadas por el SAE, para verificar el
cumplimiento de los requisitos de acreditacion y las actividades de mantenimiento de la
misma.
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 (por ejemplo, documentos de facturacion)
Aceptar la realizacion de evaluaciones de vigilancia, renovacién, 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
requisitos de acreditacion, incluso en los casos de suspension, retiro y reduccion.
Conservar la documentacion relacionada a los informes emitidos en el ambito de la
Acreditacion por un periodo de 5 afios, salvo que sea requerido un periodo mayor por
disposiciones legales.
Colaborar en la investigacion y resolucion de cualquier queja presentada en su contra y
relacionada con la acreditacién que el SAE le remita.
Conservar los registros de quejas con respecto a la competencia en los servicios cubiertos
por el alcance, asi como de las acciones tomadas.
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m)

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

n) Informar a su cliente sobre las testificaciones que lleva a cabo SAE, explicar el procedimiento de

0)

p)
a)

Y

s)

B

u)

v)

aa)
bb)
cc)

dd)

ee)

ff)

testificacion y obtener el consentimiento del cliente para su ejecucion, cuando aplique.

Disponer cuando corresponda, de acuerdos legalmente ejecutables (por ejemplo, contratos)
con sus clientes que comprometa a estos, cuando se requiera, a proporcionar acceso al
equipo evaluador del SAE para evaluar el desempefio del OEC cuando realice actividades
de evaluacion de la conformidad en el sitio del cliente.
Entregar al SAE, en tiempo y forma adecuados, la documentacién solicitada.
Fomentar la utilizacion del certificado de acreditacion como un medio para incrementar la
confianza general.
No utilizar la acreditacién de manera que desprestigie al SAE y abstenerse de cualquier
actividad que dafie la credibilidad y reputacién del SAE.
Mantener en correcto estado de funcionamiento todos los medios que determinaron el
otorgamiento de la acreditacion, con especial atencion a la trazabilidad de sus equipos y
patrones de referencia, a la competencia del personal involucrado y al equipo suficiente de
personas debidamente calificadas;
Demostrar que mantiene la competencia técnica para la realizacion de sus actividades
acreditadas;
Declarar estar acreditado sélo con respecto al alcance para el que se ha otorgado la
acreditacién y no hacer declaraciones engafiosas 0 no autorizadas respectos a su
acreditacion.
Usar el simbolo de acreditacion, las declaraciones de la condicion de acreditado y la marca
combinada del MRA de ILAC y MLA de IAF (cuando corresponda) para las actividades
especificas cubiertas en el alcance de su acreditacion.
Cumplir con los criterios, politicas y disposiciones emitidas por el SAE en relacion al uso del
simbolo de acreditacion y marcas combinadas, incluyendo los requisitos para su
reproduccion, y los requisitos para cualquier referencia a la acreditacion.
Cumplir con los requisitos establecidos por el SAE para declarar la condicion de acreditado,
cuando hace referencia a su acreditacion en medios de comunicacion.
No permitir que su acreditacion se utilice, ya sea en documentos contractuales o publicitarios
u otros, o que se haga referencia para dar a entender que un producto, proceso, servicio,
sistema de gestidn o persona esta aprobado por el SAE.
No colocar el simbolo de acreditacién o la marca combinada por si solo o0 que se lo use de
manera que dé a entender que el SAE ha certificado o aprobado un producto, proceso o
servicio (o cualquier parte de los mismos).
Informar a quien lo solicite, el alcance exacto de su acreditacion, incluyendo, si fuere el caso,
las actividades suspendidas.
Informar a sus clientes afectados, con copia a SAE, respecto a la suspensién, reduccién o
retiro de su acreditacion y las consecuencias asociadas, sin retraso injustificado.
Finalizar inmediatamente el uso de toda publicidad que contenga cualquier referencia a la
condicion de acreditacion, cuando se suspenda o retire la misma.
Realizar el pago, dentro del tiempo notificado oportunamente, de los costos correspondientes
a las actividades de otorgamiento, mantenimiento, renovacién de la acreditacion, de
evaluaciones extraordinarias y de seguimiento, tal como lo establezca el SAE.
Notificar al SAE, en el término de 30 dias, sobre los cambios significativos relativos a su
acreditacion, en cualquier aspecto de su estado o funcionamiento relacionado con:

1. Interrupcién de la actividad relacionada con el alcance de acreditacion,

2. Sucondicidn legal, comercial, de propiedad, organizacién, o su estructura.

3. Renuncia, retiro o cambio del:

* Representante legal

» Responsable técnico

» Responsable de Gestién o de Calidad (aplica para laboratorios)
Sus recursos (incluye, pero no se limita a: personal, equipos) e instalaciones,
El alcance de su acreditacion,
Traslado o surgimiento de localizaciones,
La necesidad de actualizar sus datos de registro en el SAE (direccion, teléfonos de
contacto, direcciones de correo electronico, pagina web. etc.); vy,

8. Otros aspectos que puedan afectar la capacidad del OEC para cumplir con los

requisitos de la acreditacién (por ejemplo, dafio o cambio de equipos).

Cumplir con lo establecido en las directrices de IAF para evitar sanciones de acuerdo a lo
establecido en el MD7 de IAF que incluye la sancion cuando el OC ofrezca certificacién
conforme a cualquier norma utilizada como base para acreditar a los OEC (por ejemplo,
ISO/IEC 17025 0 1SO 15189).

No ok
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gg) Aceptar la participacién de evaluadores en entrenamiento y/u observadores si asi lo requiere
el SAE.

hh) Cumplir con los requisitos de acreditacion establecidos en los documentos de ISO y
documentos mandatorios de IAF, ILAC, IAAC, incluyendo aquellos aprobados por la
Asamblea General para ser aplicados en conjunto con las normas de Acreditaciéon en las
fechas establecidas por los organismos internacionales, sin necesidad de que sean
notificados o incorporados en algin documento del SAE.

i) Sialgin esquema de certificacion o verificacion requiere la firma de algun tipo de Acuerdo,
Convenio, Licencia o Memorando para operar y/o hacer uso del esquema de
certificacién/verificacién y/o marcas, el OC y/o OVV debe asegurar su cumplimiento oportuno
segun lo establecido por el duefio del esquema.

i) Para los alcances en los que se encuentre acreditado con el SAE, no emitir documentos de
certificacién (certificados) de productos, procesos y servicios; sistemas de gestidn, personas
sin acreditacion.

kk) Para los alcances en los que se encuentre acreditado con el SAE, no emitir documentos para
la declaracion de la validacion y la verificacién, sin acreditacion.

I) Hacer buen uso de los datos de la base de datos de la IAF (cuando aplique)

En caso de un cambio de razén social, el OEC debera presentar un oficio, y ademas remitir la
informacion sobre los cambios e impactos generados. Esta informacién sera analizada por el area
técnica y por el area juridica cuando corresponda y se determinara la necesidad de aplicar o no
alguna técnica de evaluacién. En el caso de aplicarse alguna técnica de evaluacién se incluira la
tasa por evaluacion extraordinaria.

Para laboratorios, cuando aplique, en caso de un cambio de domicilio y/o instalaciones, el OEC
deberé& presentar un oficio, y ademas remitir la informacién sobre los cambios e impactos generados.
Esta informacién serd analizada por al area técnica para determinar la necesidad de aplicar o no
alguna técnica de evaluacion.

Las areas técnicas analizaran el impacto en la imparcialidad, competencia y operacién coherente de
los cambios solicitados por el OEC y determinara si es necesario la aplicacion de alguna técnica de
evaluacion, de no aplicarse los cambios podran ser implementados directamente sin requerir la
emision de una resolucion, por ejemplo, sin limitarse a: cambio de domicilio (incluye caso de
localizaciones), numero de teléfono, correo electronico, etc.

En todos los esquemas, si se aplica alguna técnica de evaluacién se incluira la tasa por evaluacion
extraordinaria.

En el caso de que el Ol informe que dejara de prestar servicios temporal o definitivamente en una
localizacién critica, el SAE realizara acuse recibo y actualizara la informacion en la pagina web y
evaluara lo pertinente en la siguiente evaluaciéon. Si el Ol informa que reiniciard operaciones en la
localizacién critica que estuvo sin funcionamiento antes de la evaluacion del SAE programada en su
plan de mantenimiento, el SAE determinara la aplicacién o no de 1 o varias técnicas de evaluacion,
para lo cual podré solicitar al OEC la informacién que considere necesaria.

6.9 SANCIONES

6.9.1 Intensificacion de los procesos de Evaluacién

El SAE podra, cuando considere conveniente, para asegurar que el OEC cumple con los
requisitos de acreditacion, intensificar las actividades de evaluacion (ej: mayor cantidad de dias de
evaluacién de lo planificado regularmente para cada proceso, solicitar y evaluar la documentacion
del OEC que considere pertinente, realizacion de un mayor nimero de testificaciones, intensificar
las evaluaciones de vigilancia desde el Plan de Mantenimiento de la Acreditacion, etc.). También
podra realizar evaluaciones extraordinarias, incluyendo la realizacion exclusiva o no de
testificaciones.

Pag. 38 de 46



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE
PAO06 R09 Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad

6.9.2 Amonestacion

Las actuaciones del OEC que no afecten la validez final de las actividades cubiertas por la
acreditacion del OEC o la imagen del SAE, seran objeto de amonestacion, las cuales incluyen,
pero no se limitan a:

La no entrega de la documentacion solicitada al SAE en tiempo y forma adecuados,
Uso inapropiado del simbolo de acreditacidon y/o marcas combinadas del MRA de ILAC y
MLA de IAF

e Incumplimiento en la ejecucidn de las evaluaciones de vigilancia en los tiempos establecidos
por SAE, por causas imputables al OEC.

Se informara al OEC de la obligacion de resolver, en el tiempo que sefiale el SAE, las causas que
motivaren la amonestacion.

6.9.3 Reduccion de la acreditacion

El SAE tomara la decisién de reducir el alcance de la acreditacion del OEC con el fin de excluir
aquellas partes en las que el OEC haya dejado de cumplir con los requisitos para la acreditacion,
incluida la competencia. Se seguira lo establecido en el procedimiento PO11 Decisiones de
acreditacion.

Otro tipo de reduccion puede aplicar sin limitarse a, las localizaciones o unidades técnicas /
laboratorios sucursales para clinicos que estaban amparadas por la acreditacion.

Una vez recibida la notificacién del SAE y hasta el término de 20 dias, el OEC debera informar a sus
clientes afectados de su nueva condicion y las consecuencias asociadas a través del mecanismo
definido por parte del OEC, lo cual debe ser comunicado al SAE.

El SAE se reserva el derecho de tomar acciones cuando se identifique el uso de simbolo de
acreditacién o la marca combinada del MRA de ILAC y MLA de IAF luego de haber sido reducida la
acreditacion.

Consideraciones adicionales para Organismos de Certificacién OC:

Una vez recibida la notificacion del SAE y hasta el término de 20 dias, el OC debera informar el
mecanismo para evitar el uso de los certificados de conformidad emitidos con el respaldo de la
acreditacion del SAE.

Los certificados emitidos con el respaldo de la acreditacion del SAE con anterioridad a la fecha de
la reduccion del alcance de la acreditacion, dejaran de estar amparados por la acreditacion a los dos
meses desde la fecha en que fue notificada la reduccién del alcance de la acreditacion, siendo
potestad del SAE definir un tiempo menor.

Cuando un certificado pierde la condicién de acreditado, los clientes del OC deberan dejar de utilizar
la Marca de Certificacién Acreditada y de mencionar la acreditacion del OC que les otorgd la
certificacion. Esta disposicion debera estar incluida en el Acuerdo firmado por el OC vy el cliente.

El SAE se reserva el derecho de realizar acciones necesarias para asegurar que los certificados
gue han sido emitidos ya han sido retirados por el organismo de certificacion.

6.9.4 Suspension

La suspension de la totalidad o parte del alcance de la acreditacion, implica la prohibicion temporal
de expedir, en el campo objeto de la suspensién, documentos que hagan referencia a la acreditacion
otorgada por el SAE, el simbolo de acreditacion, toda referencia por parte del OEC de su condicién
de acreditado ante el SAE y el uso de marca combinada del MRA de ILAC y MLA de IAF, asi como
suspender toda publicidad que haga referencia a dicha condicion.

Se suspendera la acreditacion del OEC por alguna de las siguientes causas:
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a) Cuando el tiempo entre evaluaciones in situ consecutivas supere los 2 afos.

b) Cuando se vea afectada la competencia técnica del OEC.

c) La no entrega de los Cierres de las No conformidades por parte del OEC (Organismo de
Certificacion OC, Organismos de Verificaciéon OVV, Organismo de Inspeccion Ol o Laboratorio)
en el tiempo adicional otorgado.

d) La no resolucion de No conformidades detectadas en los procesos de evaluacion.

e) La no resolucién, dentro del tiempo establecido por el SAE, de las causas que motivaron
una amonestacion previa.

f) Investigacion por parte del SAE de una queja o denuncia que perjudique la imagen de la
acreditacion, que demuestre el incumplimiento de los requisitos de acreditacion o demuestre
la falta de competencia técnica.

g) Uso no autorizado, doloso, mal intencionado o tergiversacién del simbolo de acreditacion, de la
referencia a la condicién de acreditado o de la marca combinada segun corresponda.

h) Tener mas de 2 amonestaciones por la misma causa en el proceso en curso.

i) Elimpago de las tasas establecidas del proceso de acreditacion.

j) Cuando no comunique al SAE sobre una transferencia total o de una parte sustancial de sus
activos o de sus acciones, se fusione, escinda o experimente en cualquier forma un cambio
de control accionario, de conduccién gerencial o de personeria juridica y que, de manera
intencionada o dolosa afecte la transparencia e independencia necesaria para efectuar con
objetividad los servicios comprometidos con la acreditacion otorgada.

k) Comprobadas acciones del OEC que hayan pretendido o conducido a una
desacreditacion de las acciones del SAE o su personal, incluyendo evaluadores, sin evidencias
ni fundamentos adecuados o con claras intenciones de perjudicar al SAE o cualquiera de sus
integrantes.

) Cuando el OEC haya otorgado o inicie procesos de certificacion o inspeccién con
estandares de acreditacion (ej: ISO/IEC 17025 o ISO 15189, etc.).

m) Otras situaciones de responsabilidad del OEC, que impidan al SAE verificar el cumplimiento
de los requisitos de acreditacion.

El SAE en base al analisis de la informacién que demuestre los incumplimientos antes
sefialados por parte del OEC, tomara la decision de suspender la acreditaciéon otorgada.

Si la suspension se realiza por la causal ), y después de finalizar el proceso de apelacién si lo
hubiese planteado el OC, el SAE debe notificar a IAF esta decisién y las razones que la motivaron.

El OEC puede apelar a dicha decisién, observando las condiciones establecidas en el
procedimiento PG08 Procedimiento General Tratamiento de Quejas y Apelaciones, publicado en la
pagina web del SAE. Si, en el tiempo establecido por el SAE, el interesado no mostrara su
disconformidad con la decision, no se aceptaran apelaciones.

Si transcurridos los seis meses desde la suspensién, el OEC no hubiese solicitado su levantamiento,
se entenderd que la entidad no desea mantener la acreditacién y se procederd a su retiro o a la
reduccion en el caso de que la suspension se haya aplicado a una parte del alcance de acreditacion.

Si el SAE recibe, dentro de 6 meses tras la suspension, la comunicacion del OEC solicitando que
se levante la suspension, se realizara una evaluacion extraordinaria (aplicando técnicas de
evaluacion como evaluacion documental, in situ, testificaciones u otras técnicas) y se aplicara el
numeral 6.3.5 de Acciones Correctivas para la gestion de No Conformidades, salvo comunicacién
formal del Director de Area Técnica que justifique que no es necesario ejecutar la evaluacion; de ser
este el caso, la suspensién podra extenderse hasta la finalizacién del proceso. Si al final del proceso
no se hubiera demostrado cumplimiento con los requisitos de acreditacién, el SAE retirara la
acreditacion al OEC o aplicard la reduccion de alcance que corresponda.

En caso de que el OEC esté suspendido y se cumplen los 5 afios contados a partir de la emision
de laresolucion de acreditacion inicial o de renovacidn, se procedera con el retiro de la acreditacion.

Una vez recibida la notificacion del SAE y hasta el término de 20 dias, el OEC debera informar a sus
clientes sobre su estado de suspension y las posibles consecuencias, esto a través del mecanismo
definido por parte del OEC, lo cual debe ser comunicado al SAE.

En general, los certificados acreditados (OC), las declaraciones acreditadas (OVV), los reportes o
certificados (Ol) acreditados o los informes de ensayo o certificados de calibracidn (Laboratorios)
emitidos antes de la suspensién, no perderan esta condicién. No obstante, si a juicio del SAE los
motivos que han conducido a la suspension ponen en duda la calidad de las certificaciones (OC),
verificaciones (OVV), inspecciones (Ol) o los resultados (Laboratorios) emitidos con anterioridad, el
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SAE puede solicitar que se retire la referencia a la condicién de acreditado de los resultados de los
procesos de evaluacion de la conformidad.

En el caso de una suspension de una localizacién critica, el OC, OVV u Ol, no podra emitir como
acreditado ningun certificado (OC), declaracion de verificacion (OVV), reporte o certificado (Ol), si
en su proceso de gestion la localizacion critica ha realizado, o es responsable de ejecutar
actividades claves (ver 6.1.2.3 En relacion con el propio OEC y sus localizaciones).

En el caso de suspension de una unidad técnica del laboratorio / laboratorio sucursal de clinicos,
dicha unidad/laboratorio sucursal de clinicos no podra emitir como acreditado ningln informe o
certificado.

Para suspensiones por la no resoluciéon de No conformidades, el gestor técnico de expediente se
asegurara de que el OEC conozca el detalle de cada No Conformidad que falté resolver, enviando
el documento de solicitud de evidencias adicionales con la informacién respectiva.

6.9.5 Retiro

El retiro de una acreditacién se impondra como consecuencia de:

a) Afectacion directa de la garantia de competencia técnica y calidad de los resultados de la
actividad de evaluacioén de la conformidad.

b) Quiebra del OEC (Organismo de Certificacion OC, Organismos de Verificacion OVV, Organismo
de Inspeccion Ol o Laboratorio).

c) Si la actuacion del OEC pone en riesgo la credibilidad o prestigio del SAE o de la
acreditacion.

d) Cuando se haya puesto en evidencia manipulacion o falseamiento de los documentos del SAE
o los registros relacionados con la acreditacién del OEC, en general cuando haya pruebas de
comportamiento fraudulento o haya proporcionado de manera intencionada informacién falsa u
ocultado informacion.

e) Violacién deliberada de las obligaciones del OEC como acreditado.

f) Violacion a las leyes ecuatorianas y disposiciones reglamentarias relacionadas.

g) Cuando se haya atentado contra la integridad de cualquier persona del SAE o que haya
participado en los procesos de evaluacién del OEC.

h) Cuando el OEC no haya subsanado las causas que motivaron la suspension.

El OEC puede apelar a dicha decision, observando las condiciones establecidas en el
procedimiento PGO08 Procedimiento General Tratamiento de Quejas y Apelaciones, publicado en la
pagina web del SAE. Si, en el tiempo establecido por el SAE, el interesado no mostrara su
disconformidad con la decision, no se aceptaran apelaciones.

Si el retiro se realiza por las causales d) o e), y después de finalizar el proceso de apelacién si lo
hubiese planteado el OEC, el SAE natificara a IAF, IAAC, APAC e ILAC, segun corresponda, esta
decision y las razones que la motivaron.

Una vez recibida la notificacion del SAE y hasta el término de 20 dias, el OEC deberd informar a sus
clientes afectados de su nueva condicion y las consecuencias asociadas a través del mecanismo
definido por parte del OEC, lo cual debe ser comunicado al SAE.

El SAE se reserva el derecho de tomar acciones cuando se identifique el uso de simbolo de
acreditacion y la marca combinada del MRA de ILAC o MLA de IAF luego de haber sido retirada la
acreditacion.

Consideraciones adicionales para Organismos de Certificacién OC:

Una vez recibida la naotificacion del SAE y hasta el término de 20 dias, el OC debera informar el
mecanismo de recuperacion de los certificados de conformidad emitidos con el respaldo de la
acreditacion del SAE.

Los certificados emitidos con el respaldo de la acreditacién del SAE con anterioridad a la fecha del
retiro de la acreditacion, dejaran de estar amparados por la acreditacion a los dos meses desde la
fecha en que fue retirada la acreditacion, siendo potestad del SAE definir un tiempo menor.
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Cuando un certificado pierde la condicién de acreditado, los clientes del OC deberan dejar de utilizar
la Marca de Certificacion Acreditada y de mencionar la acreditacion del OC que les otorgé la
certificacion. Esta disposicién debera estar incluida en el Acuerdo firmado por el OC vy el cliente.

El SAE se reserva el derecho de realizar acciones necesarias para asegurar que los certificados que
han sido emitidos ya han sido retirados por el organismo de certificacion.

Consideraciones adicionales para Organismos de Inspeccién Ol:

El SAE podra dejar de reconocer como amparados por la acreditacion los certificados o documentos
emitidos por el Ol cuya acreditacion fue retirada.

6.9.6 Notificacion Publica

La reduccién, suspensién y retiro de la acreditacion se hara publica en la pagina web del SAE, una
vez que el SAE notifique la resolucion correspondiente.

Para organismos de certificacion, cuando corresponda, se publicara en la pagina web del SAE los
casos en gue se haya comprobado la tergiversacién del alcance de acreditacion.

6.9.7 Acciones Legales

El SAE podr4d tomar acciones legales dispuestas por las leyes vigentes, sobre cualquier
incumplimiento a lo dispuesto en este documento.

6.10 USO DE LABORATORIOS POR ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS Y
ORGANISMOS DE INSPECCION

Los Organismos de Inspeccién y/u Organismos de Certificacion de Productos acreditados (o en proceso
de acreditacion), que en sus procesos o actividades utilicen como una herramienta los resultados de
ensayos, cuando corresponda, son los responsables de demostrar ante el SAE la competencia técnica
del laboratorio en la ejecucion de los ensayos requeridos.

6.11 DISPOSICIONES FINALES

Cuando en un acto administrativo se detecten dudas o errores de buena fe, la Direccion Ejecutiva, en
el marco de la normativa vigente, seré la encargada de subsanar el error mediante la correspondiente
aclaracion, rectificacion, convalidacion o subsanacion.

La Subsanacion tendrd el caracter de retroactivo Unicamente cuando esta produzca efectos
favorables al OEC y no podra variar la esencia del acto administrativo.

En caso de presentarse situaciones no contempladas en este procedimiento, el Director Ejecutivo, el
Coordinador General Técnico y/o el Director de Area Técnica respectivo seran quienes resuelvan lo
pertinente; el debido sustento sera parte del expediente del OEC y se observara la normativa vigente
aplicable y requisitos regulatorios.

El SAE emitira oficios 0 memorandos circulares para establecer la sistematica requerida para algin
aspecto no contemplado o que requiera aclaracion, esto serd parte del sistema de gestién de la
acreditacion.

De acuerdo a la normativa vigente aplicable, el SAE ha establecido que las comunicaciones para
algunas etapas del proceso de acreditacion sean realizadas por medio del correo electrénico, con la
finalidad de optimizar el proceso.

Se emitiran instructivos u otros documentos en el marco del proceso de acreditacién segun sea
requerido, los mismos que no necesariamente se detallaran en el numeral 7. Registros, estos seran
difundidos a las partes que corresponda y se integraran en la siguiente revision de este documento,
si es pertinente.

Para los casos en que la informacién y documentacion sea incorporada y/o generada en una
herramienta informatica establecida por el SAE para el proceso de acreditacién, el usuario y
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contrasefa utilizados surtirdn los mismos efectos que una firma electrénica, con una completa
equivalencia funcional, técnica vy juridica, en tal virtud, todas las acciones realizadas por el Usuario
en el sistema quedan validadas y legalizadas con el usuario y contrasefia registradas.

El usuario, asume total responsabilidad administrativa, civil y penal, tanto por la contrasefia y usuario,
gue son personales e intransferibles, como por la actualidad, vigencia y veracidad de la informacion
proporcionada, para efectos de la acreditacion, por lo cual se libera de responsabilidad al Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano SAE, en caso del mal uso de la misma.

El SAE se reserva el derecho a comprobar la veracidad de la informaciéon presentada y el
cumplimiento de la normativa respectiva. En caso de verificarse que la informacién presentada por el
usuario, no se sujeta a la realidad o que ha incumplido con los requisitos o el procedimiento
establecido en la normativa para la obtencién de la autorizacién, permiso, certificado, titulo habilitante
0 actuacioén requerida en virtud de un tramite administrativo, podra dejarlos sin efecto hasta que el
administrado cumpla con la normativa respectiva, sin perjuicio del inicio de los procesos o la
aplicacién de las sanciones que correspondan de conformidad con el ordenamiento juridico vigente.
Esto, en ningun caso afecta la facultad del SAE para implementar mecanismos de control previo con
el fin de precautelar la vida, seguridad y salud de las personas.

En caso de que algun esquema de evaluacion de la conformidad, defina disposiciones propias del
proceso de acreditacion, las cuales sean diferentes a las contenidas en este documento, se aplicara
la disposicion mas exigente.

6.12 DISPOSICIONES TRANSITORIAS
El SAE cursa al momento, la implementacién de una herramienta informatica para la gestién de la

acreditacién, por lo cual, segun avance dicha implementacién, la aplicabilidad del presente
procedimiento debe ser adaptado al contexto informatico cuando sea necesario.

7. REGISTROS

F PA06 01 Registro de ingreso de solicitud de acreditacion y Acuse Recibo

F PA06 01 C Solicitud de acreditacién de Organismos de Verificacion

F PA06 04 C Solicitud de acreditacién de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion

F PA0O6 05 C Solicitud de acreditacién para Organismo de Certificacion de Productos

F PA06 06 C Solicitud de acreditacién de Organismos de Certificacion de Personas

F PA06 02 | Solicitud de acreditacién para Organismos de Inspeccién

F PA06 03 L Solicitud de acreditacién para Laboratorios de ensayo

F PA06 06 L Solicitud de acreditacién para Laboratorios de calibracion

F PA06 04 L Solicitud de acreditacién para Laboratorios Clinico.

F PA06 05 L Solicitud de acreditacién para Laboratorios de ensayo que realizan investigacion

F PA06 23 L Solicitud de Acreditacién para proveedores de ensayos de aptitud

F PA06 04 Propuesta de designacion de equipo evaluador y fecha de evaluacion

F PA06 05 Declaracion de cumplimiento para la renovacion de la acreditacion

F PA0O6 04 | Cuestionario de autoevaluacién del cumplimiento del sistema de calidad para la
norma ISO/IEC 17020:2012

F PA06 07 L Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayos y Calibracion

F PA06 08 L Cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del
SAE segun la norma ISO 15189:2012 para laboratorios clinicos

F PA06 24 L Lista de Verificacibn cumplimiento con criterios de acreditacion del SAE proveedores
de ensayos aptitud

F PO04 03 Informe de evaluacién documental

F PO04 04 Plan de evaluacion in situ

F PO04 13 Registro de asistencia/participacion

F PO04 14 Informe de evaluacion

F PO04 15 Encuesta de satisfaccion al proceso de Evaluacion in situ

F PO04 16 Informe de participacion de experto técnico

F PO04 18 Informe para el cierre de hallazgos de OEC y para la decision

F PO04 23 Solicitud de evidencias adicionales al OEC

F DAF 19 01 Proforma de servicios
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CONTROL DE CAMBIOS

Seccion Cambios
Todo el Se ha actualizado de OV a OVV para referirse a Verificacion
documento
3 En documentos de referencia se agrega:
ETE INEN ISO/IEC TS 17021-10:2019.
4 La definicién de evaluacion remota se actualiza incluyendo el siguiente
texto:

(...) Un sitio virtual es un entorno en linea que permite a las personas ejecutar
procesos, por ejemplo, en un entorno en la nube. El SAE analizaray decidira
sobre su aplicacion.”

Se incluye el siguiente texto en Organismos de Verificacion:

(...) La verificacién es un proceso de evaluacion de una declaracion de
datos e informacién histéricos para determinar si la declaracion es
materialmente correcta y conforme a los criterios.”

Se incluye la definicion de Organismo de Validacion:
“Organismo de Validacion (OVV): proceso de evaluacion de la sensatez

de los supuestos, las limitaciones y los métodos que sustentan una
declaracién sobre el resultado de actividades futuras.”

5 Responsabilidades. Para el gestor técnico de expediente se actualiza
incluyendo en los literales k y | el texto: (...)cuando corresponda”
6.1.1 Se agrega el siguiente texto:

(...) EI SAE podria realizar una evaluacion in situ aplicando la técnica remota
de inicio a fin, previo el analisis pertinente.”

Se reemplaza el térmico ‘visitas no anunciadas” por “evaluaciones no
anunciadas.”

6.1.2.2 Se agrega a Verificacion:

(...) El esquema de verificacion, es un proceso de evaluacion de una
declaracién de datos e informacion histérica para determinar si la
declaracién es materialmente correcta y conforme a los criterios.”

6.1.3.3 Se incluye la normativa:

(...) ETE INEN-ISO/IEC TS 17021-10, Evaluacion de la conformidad —
Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacion de
sistemas de gestién — parte 10: Requisitos de competencia para la auditoria
y la certificacion de sistemas de gestion de la seguridad y salud en el
trabajo. (...)

ISO 22003-1 Inocuidad de los Alimentos — Parte 1.

NTE INEN ISO/IEC 17024.

6.3.1 Se modificé el parrafo relacionado a los dias término para aceptacion de
proforma y validacion de pago.

Se incluye informacién relacionada al botén de pagos.
6.3.2 Seincluye al evaluador lider para dar mayor claridad al parrafo siguiente:

(...) El SAE puede decidir no proceder con la evaluacion in situ en funcion
de los resultados de la evaluacion documental, lo cual sera comunicado por
el evaluador lider al OEC en el informe y el tramite se dara por finalizado.
El OEC debera ingresar una nueva solicitud de acreditacion si esta
interesado en continuar con el proceso.”
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6.3.2. Se actualiza el parrafo de comunicacion de resultados de la evaluacion
documental que seran comunicados por el evaluador lider al OEC.
6.3.4 Se elimina los 30 dias término posteriores a la evaluacion in situ, para

realizar las testificaciones.

A los siguientes textos se los ha limitado para procesos iniciales y
ampliaciones y:

(...) Para las evaluaciones iniciales y ampliaciones, las testificaciones se
ejecutaran antes, durante o a continuacion de la evaluacién in situ, siempre
y cuando haya sido emitido el informe de evaluacion documental y en este
se confirme proceder con la evaluacion in situ.”

(...) Para evaluaciones iniciales, ampliaciones, si por la naturaleza y
complejidad de la actividad de evaluacion de la conformidad u otra cuestion
razonable, no fuere posible realizar las testificaciones en los tiempos
indicados, el OEC debe enviar la justificacion pertinente y el area técnica
del SAE que corresponda sera quien autorice una extension dependiendo
de cada caso. Se debera almacenar el sustento y autorizacién en el
expediente del OEC.”

6.3.7 Se corrige el literal de los cambios que el OEC debe notificar a SAE,
conforme se establece en las obligaciones de este documento:
Documento anterior:

dd.
Documento actual:
ee

6.4.1
En el siguiente texto se coloca evaluador responsable en lugar de limitar
a evaluador lider:
(...) Para preparar la evaluacion/testificacion de vigilancia, el OEC debe
enviar al evaluador responsable la documentacion solicitada en la
Propuesta de Equipo Evaluador, en el tiempo establecido en la misma (...)

6.4.4 En lugar de esquema se coloca programa en el siguiente texto:
Verificacion:

- Ampliacion de programa de verificacion.

Ademas, se coloca 3 meses anticipados a la fecha en que se programé la
evaluacién de vigilancia, para que el OEC ingrese la solicitud de ampliacion
de la acreditacion o la comunicacion formal en el caso de laboratorios.
Se elimina:
(...) podré realizaré el analisis técnico justificativo.”

6.4.6 Se incluye el parrafo siguiente:
“Para laboratorios, en el caso de modificacion de rangos se debera ingresar
con al menos 3 meses anticipados a la fecha en que se programo la
evaluacion de vigilancia un oficio con los respectivos respaldos de no
cumplirse con este plazo, el SAE podra no ejecutar el proceso en conjunto
con la vigilancia.”

6.4.7 Se elimina el siguiente texto, debido a que al actualizar el alcance ya no
es necesario incluir o precisar la reduccion realizada:
(...) haciendo mencién expresa de su caracter voluntario.”

6.4.7-6.4.8 — | En reduccién, suspension, retiro sea voluntario o no, se actualiza el texto

6.4.9 -6.9.3- | quedando de la siguiente manera a fin de aclarar lo establecido en la
6.9.4-6.9.5 norma ISO/IEC 17011 4.3.1b.
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(...) Una vez recibida la notificacion del SAE y hasta el término de 20 dias,
el OEC debera informar a sus clientes afectados de su nueva condicién y las
consecuencias asociadas a través del mecanismo definido por parte del
OEC, lo cual debe ser comunicado al SAE.”

Ademas, Se coloca la palabra adicionales en el titulo: “Consideraciones
adicionales para Organismos de Certificacion OC:”

6.5 Se actualiza el texto incluyendo:

(...) y el PO13 Procedimiento Operativo Acreditacion Transfrontera.(...)

6.6.2 Se incluye el texto siguiente:
(...),0 alguna parte interesada,(...)

6.7 Se incluye el texto siguiente:
(...), complejidad u otro aspecto debidamente justificado, (...)

6.8.2 Se ajusta el numeral g) incluyendo alimentacion y queda de la manera
siguiente:

(...), Cuando se requiera, y de conformidad a lo establecido por el SAE, el
OEC proporcionara la logistica que incluye el alojamiento, transporte,
movilizacion, alimentacion y la cooperacidn que sea necesaria a las
personas debidamente autorizadas por el SAE, para verificar el cumplimiento
de los requisitos de acreditacion y las actividades de mantenimiento de la
misma.”

Se incluyen los literales jj, kk y II:

6.12 Se incluye el siguiente documento:
F DAF 19 01 Proforma de servicios
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