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1. OBJETO

Este documento contiene las condiciones que regulan el uso del isologo del SAE, las marcas
combinadas SAE-ILAC MRA y SAE-IAF MLA, el simbolo de acreditacién SAE, la referencia a la
condicién de acreditado, la marca de certificacién acreditada y el uso autorizado de las marcas
combinadas ILAC MRA e IAF MLA por parte de los OEC acreditados.

2. ALCANCE

Los requisitos establecidos en este documento son de obligatorio cumplimiento para todas las
organizaciones acreditadas por el SAE o que estén en proceso de acreditacién (tras la presentacion
de la solicitud de acreditacion ante el SAE).

Las sanciones establecidas aplican también a cualquier persona u organizacion que haga un uso no
autorizado o indebido del isologo del SAE sobre el cual el SAE posee los derechos legales.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

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

ISO/IEC 17011:2017 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los
organismos de acreditacibn que realizan la
acreditacion de organismos de evaluaciéon de la
conformidad

ILAC R4:10/2016 Use of the ILAC Logo and Tagline

ILAC R7:05/2015 Rules for the use of the ILAC MRA Mark

IAF ML 2:2023 Principios generales para el uso de la Marca IAF MLA
ILAC P8:11/2023 Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC:

Requisitos suplementarios para el uso de simbolos de
acreditacion y referencia a la condicién de acreditado
por parte de organismos de evaluacion de la
conformidad.

PAO6 - o :
Procedimiento de Acreditacion Organismos de

Evaluaciéon de la Conformidad.

4. DEFINICIONES

Para la correcta aplicacion de este documento se deben observar los términos y definiciones
establecidas en las normas NTE INEN ISO/IEC 17000 e ISO/IEC 17011 versiones vigentes, de los
cuales se enfatiza e incluyen los que se detallan a continuacion:

Actividad amparada por la acreditacion: Es la actividad de evaluacion de la conformidad que se
encuentra incluida en el alcance de acreditacion otorgado a un OEC cuando dicho alcance se
encuentra vigente.

Embalaje primario: Todo embalaje disefiado para contener el producto o constituir una unidad de
venta destinada al consumidor o usuario final.

Embalaje secundario: Todo embalaje disefiado para constituir una agrupacién de embalajes
primarios y que se utilizan Gnicamente con el fin de proteger a estos y facilitar la manipulacion.

Isologo del SAE: Distintivo grafico utilizado por el SAE para su identificacion, (ver 6.1). El isologo del
SAE solamente puede ser utilizado por el SAE.
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Logotipo: Simbolo grafico del OEC.

Marca de Certificacién: Marca protegida, emitida por un organismo de certificacién, que indica que
un objeto de evaluacién de la conformidad (un producto, un proceso, una persona, un sistema) es
conforme con los requisitos especificados. (adaptado de ISO/IEC 17030)

Marca de Certificacién Acreditada (MCA): Es aquella conformada por la Marca de Certificacion de
un organismo de certificacion de sistemas de gestion acreditado por el SAE, la frase “Acreditado por”
y el simbolo de acreditacién del SAE (ver numeral 6.6).

Marcas combinadas SAE-ILAC MRA Y SAE-IAF MLA: marcas utilizadas por el SAE en aquellas
actividades de acreditacion que se encuentran bajo el alcance de un Acuerdo de Reconocimiento

Multilateral (MLA/MRA) del cual el SAE es signatario, cuando desee promocionarlas o mostrar su

reconocimiento dentro del ambito del MLA/MRA (ver 6.2).

OEC: Organismos de Evaluacion de la Conformidad (ej.: Laboratorio, Organismo de Certificacién,
Organismo de Inspeccién, Organismo de Verificacion).

Referencia a la condicién de acreditado: Cualquier referencia escrita que induzca a pensar que el
OEC se encuentra con una acreditacion vigente otorgada por el SAE, en cualquier alcance (ver
numeral 6.4).

SAE: Servicio de Acreditacién Ecuatoriano

Simbolo de Acreditaciéon SAE: Simbolo emitido por el SAE para ser usado por un OEC acreditado,
para indicar su estatus de acreditado (ver 6.3).

5. RESPONSABILIDADES Y AUTORIDAD
Director Ejecutivo

v" Firmar el Acuerdo de Uso de marca combinada para organismos acreditados por el SAE de IAF
o ILAC segun aplique.

Areas Técnicas

v" Velar por el cumplimiento de las condiciones establecidas a los OEC en el presente documento, a
través del personal involucrado en los procesos de acreditacion que incluye, pero no se limita a:
Directores de area, técnicos de area, evaluadores internos y externos.

v" Revisar y confirmar a la Direccién de Gestién de la Calidad la informacién del OEC acreditado que
solicita la autorizacién para el Uso de Marca Combinada de IAF o ILAC segun aplique.

v Revisar los ejemplos de Uso de Marca Combinada de IAF o ILAC gque envia el OEC y emitir
observaciones de dicho uso segun corresponda.

Direccion de Gestiéon de la Calidad DGC

v' Asegurar que este documento esté conforme a los lineamientos internacionales.

v Solicitar a la Direccion de Analisis de la Acreditacion DAA la elaboracion de la Marca Combinada de
IAF o ILAC segun aplique.

v' Elaborar el Acuerdo de Uso de Marca Combinada de IAF o de ILAC y gestionar las firmas segun
corresponda la solicitud.

v' Enviar al OEC el Acuerdo de Uso de Marca Combinada de IAF o de ILAC, segln corresponda, asi
como la marca combinada entregada por la DAA.

Direccién de Analisis de la Acreditacion DAA
v Elaborar y remitir el simbolo de Acreditacién SAE a los OEC en los formatos establecidos.

v' Elaborar la Marca Combinada para organismos acreditados por el SAE de IAF o ILAC segun sea
solicitado por la DGC.
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v" Asegurar el control de entrega de simbolos de acreditacién y marcas combinadas para uso de OEC
acreditados por el SAE.

Equipo evaluador y personal técnico de las areas
v" Conocer el documento y verificar su cumplimiento durante el proceso de evaluacion a OEC.
Unidad de Comunicacion Social

v' Difundir en el portal web del SAE los posibles cambios gue se generen con respecto al isologo del
SAE.

OEC acreditados, suspendidos y retirados
v' Cumplir las condiciones establecidas en este documento.

6. DESCRIPCION
6.1. ISOLOGO DEL SAE

El isologo del SAE es de uso exclusivo del SAE, y es el siguiente:

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Ningln organismo de evaluacion de la conformidad acreditado o en proceso de acreditacion, debe
hacer uso del isologo del SAE ni del nombre del SAE.

6.2. MARCAS COMBINADAS SAE-ILAC MRA Y SAE-IAF MLA

Las marcas combinadas SAE-ILAC MRA y SAE-IAF MLA son de uso exclusivo del SAE. Pueden
ser utilizadas solamente en actividades relacionadas a los alcances en los que el SAE es firmante de
los acuerdos de reconocimiento mutuo.

Estan conformadas por el isologo del SAE y la marca de la organizacién correspondiente. Las mismas
son aprobadas por la organizacién propietaria de la marca antes de su utilizacién y se debe respetar
los acuerdos de uso o licencias firmados.

6.2.1. Marca combinada SAE-ILAC MRA

Esta marca es de uso exclusivo del SAE. Esta formada por el isologo del SAE y la marca ILAC MRA,
puede ir acompafiada de un texto que referencia las actividades de acreditacion para las cuales el
SAE es signatario del acuerdo ILAC MRA. Su utilizacion estd regulada en el documento ILAC
R7:05/2015 Reglas para el uso de la Marca ILAC MRA. A continuacion, ejemplos:

My,

\\\‘\ /1,
S\\\\_-////fz SERVICIO ;
~—— i w DE ACREDITACION
iIBEEEA’/ o~ ECUATORIANO
4L NN Y
’/”It||||\“\‘
\‘\\\\"|"ff.'/
SERVICIO ) NN\
DE ACREDITACION  jlamger
ECUATORIANO o~
—_— AN
(4 N\ ‘\\\
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6.2.2. Marca combinada SAE-IAF MLA

Esta marca es de uso exclusivo del SAE. Esta formada por el isologo del SAE y la marca IAFMLA,
puede ir acompafiada de un texto que haga referencia las actividades de acreditacion para las cuales
el SAE es signatario del acuerdo IAF MLA. Sus reglas de uso estan descritas en el documento IAF
ML 2:2023 Principios generales para el uso de la Marca IAF MLA. A continuacion, ejemplos:

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

SERVICIO
DE ACREDITACION
ECUATORIANO
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6.3. SIMBOLO DE ACREDITACION SAE

6.3.1. Entrega del Simbolo de Acreditacién

El OEC solamente podra obtener y hacer uso del simbolo de acreditacién otorgado por el SAE, una
vez que haya sido notificado de la resolucion favorable acerca de su acreditacion (otorgamiento,
ampliacién, renovacion o levantamiento de suspension).

El uso del simbolo de acreditacién sera autorizado Unica y exclusivamente al OEC, que se encuentre
acreditado por el SAE y debe hacer uso de dicho simbolo mientras mantenga su acreditacion vigente
0 hacer uso de la referencia de condicidon de acreditado de acuerdo a los lineamientos establecidos
en este documento.

El SAE entregara al OEC en archivo digital en pdf y jpg, el modelo del simbolo de acreditacion para
ser usado, siguiendo las disposiciones establecidas en este documento, en sus actividades
amparadas por la acreditacién concedida.

El simbolo de acreditacion del SAE no debera ser utilizado por proveedores de servicios externos de
un OEC que no estén acreditados por el SAE.

El simbolo de acreditacién no debe ser utilizado por los OEC solicitantes de la acreditacion del SAE.

Un organismo de evaluacién de la conformidad acreditado o en proceso de acreditacion con el SAE
no debe hacer uso de un simbolo de acreditacién que no le pertenezca.

El isologo del SAE y cualquier signo que identifique al SAE, seran de uso exclusivo del SAE.

6.3.2. Estructura del simbolo de acreditacion

El Simbolo de Acreditacion es un conjunto formado por el isologo del SAE, la descripcion de la
actividad del OEC que ha sido acreditado y el nUmero de acreditacion otorgado por el SAE al OEC,

que representa su condicion de acreditado.

El esquema del simbolo de acreditacion SAE esta representado a continuacion;

Donde:
YYY Son las siglas del tipo de OEC.
Aa Afio en el que se otorgd la acreditacion.
Nnn NuUmero consecutivo
SERVICIO ) ACTIVIDAD DEL OEC: Actividad acreditada que realiza
DE ACREDITACION =
ECUATORIANO Actividad del OEC YYY
LABORATORIO DE ENSAYO LEN
LABORATORIO DE CALIBRACION LC
Acreditacion N° SAE YYY aa-nnn .
ACTIVIDAD DEL OEC LABORATORIQ CLINICO LCL
CERTIFICACION DE PRODUCTOS CP
CERTIFICACION DE PERSONAS CPE
ORGANISMOS DE INSPECCION ol
PROVEEDOR DE ENSAYOS DE PEA
APTITUD
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SERVICIO ,
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditaciéon N° SAE LEN 18-001
LABORATORIO DE ENSAYOS

SERVICIO ,
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacién N° SAE LCL 18-001
LABORATORIO CLINICO

SERVICIO ,
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacién'N° SAE CP 18-001
CERTIFICACION DE PRODUCTOS

CERTIFICACION DE SISTEMAS DE
GESTION DE CALIDAD
CERTIFICACION DE SISTEMAS DE
GESTION AMBIENTAL
CERTIFICACION DE SISTEMAS DE
GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA

CERTIFICACION DE SISTEMAS DE
GESTION ANTISOBORNO

CERTIFICACION DE SISTEMAS DE
GESTION PARA LA CALIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

CERTIFICACION DE SISTEMAS DE
GESTION DE SEGURIDAD Y
SALUD EN EL TRABAJO

CERTIFICACION DE SISTEMAS
DE GESTION DE ENERGIA
ORGANISMO DE VALIDACION
ORGANISMO DE VERIFICACION

SERVICIO

ECUATORIANO

CsC

CSA

CSIA

CSAS

CSDM

CSST

CSEN

ovv
ovv

w DE ACREDITACION

Acreditacion N° SAE LC 18—00;
LABORATORIO DE CALIBRACION

SERVICIO

DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacién N° SAE Ol 18-001

INSPECCION

SERVICIO

J DE ACREDITACION

ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE CPE 18-001
CERTIFICACION DE PERSONAS
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SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE PEA 18-001
PROVEEDOR DE
ENSAYOS DE APTITUD

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacién N° SAE CSA 18-001
CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditaciéon N° SAE CSAS 18-001
CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION
ANTISOBORNO

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE OVV 23-'001
ORGANISMO DE VALIDACION

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE CSST 23-001

CERTIFICACION DE SISTEMAS DE

GESTION DE SEGURIDAD y SALUD
EN EL TRABAJO

SERVICIO ,
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE CSC 18-001
CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE CSIA 18-001
CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA

SERVICIO ,
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE OVV 23-001
ORGANISMO DE VERIFICACION

SERVICIO ,
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE CSDM 23-001

CERTIFICACION DE SISTEMAS DE GESTION PARA

DISPOSITIVOS MEDICOS

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditaciéon N°’ SAE CSEN 23-001
CERTIFICACION DE SISTEMAS
DE GESTION DE ENERGIA

6.3.3. Consideraciones para la presentacion del simbolo de acreditacion

En la presentacion del simbolo de acreditacién sobre cualquier material impreso o en medio digital se

debe observar lo siguiente:

a) Las dimensiones del Simbolo de Acreditacién del SAE pueden ampliarse o reducirse, siempre
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que se conserven las proporciones originales del simbolo entregado por el SAE y que
ninguna parte del simbolo se distorsione. Debe aparecer de manera legible el nimero de
acreditacion concedido al OEC.

b) No debe ser usado en dimensiones o sobre un fondo que impida la lectura del tipo de OEC o

del nimero de acreditacion.

c) No estd permitido su uso como marca de agua o como fondo sobre el cual conste otra
informacion.

d) Debe ser presentado en su orientacion normal (texto vertical).

e) Cuando se use el Simbolo de Acreditacion SAE a colores, deben mantenerse los colores del
archivo digital en pdf y jpg, que se entrega al OEC acreditado (equivalentes a los mostrados
en 6.3.2). Puede también utilizarse el simbolo en blanco y negro y escala de grises, lo cual es
entregado al OEC.

f) Debe constar préximo al isologo, logotipo o su equivalente o0 nombre del OEC acreditado.

g) No debe aparecer en tamafios mayores ni menores al isologo, logotipo o su equivalente del
OEC acreditado.

h) No debe ser utilizado o presentada de manera que dé a entender que el SAE ha certificado o
aprobado el producto, proceso, servicio (0 cualquier parte de los mismos).

i) No se colocaradn simbolos de acreditacion en los productos o articulos (items) que hayan sido
sujetos a una evaluacibn de la conformidad (excepto en las etiquetas de
calibracién/inspeccién).

6.4. REFERENCIA A LA CONDICION DE ACREDITADO

El OEC puede hacer referencia a su condicion de acreditado en lugar de usar el Simbolo de
Acreditacion del SAE. Las condiciones y restricciones del uso de la referencia a la condiciéon de
acreditado son idénticas a las del Simbolo de Acreditacion SAE, salvo exclusiones descritas en este
documento.

La referencia a su condicion de acreditado debe estar escrita en el mismo tamafio de letra que el
utilizado en el cuerpo del documento y debe ser legible. Se puede realizar mediante las siguientes
frases:

“Laboratorio de calibracion / ensayo/ clinico acreditado por el SAE con acreditacion N°...

“Organismo de certificacion de sistemas de gestion de la calidad / gestiébn ambiental / de la inocuidad
de los alimentos / antisoborno / producto / personas u otros acreditado por el SAE con acreditacion
Ne...”

-“Organismo de inspeccién acreditado por el SAE con acreditacion N°...

“Proveedor de ensayos de aptitud acreditado por el SAE con acreditacion N°...

“Organismo de verificacion acreditado por el SAE con acreditacion N°...

6.5. CONDICIONES GENERALES PARA EL USO DEL SIMBOLO DE ACREDITACION Y DE LA
REFERENCIA A LA CONDICION DE ACREDITADO

6.5.1. Condiciones generales paratodos los OEC acreditados

Las mismas reglas aplican de manera general a la referencia textual a la condicion de acreditado y al
uso del simbolo de acreditacion.
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Los OEC acreditados y en proceso de acreditacion deben cumplir lo siguiente:

a)

b)

d)

e)

f)

9)

h)

El simbolo de acreditacién o la referencia a su condiciéon de acreditado debe ser usado por un
OEC acreditado para identificar las actividades para las cuales ha demostrado su
competencia técnica ante el SAE, es decir, para aquellas actividades descritas en su alcance
de acreditacién vigente.

El OEC acreditado es responsable por el uso correcto de su simbolo de acreditacion y de la
referencia a su condicion de acreditado.

Cuando en el informe o certificado aparecen varias organizaciones o isologos debe existir
claridad respecto al nombre de la entidad acreditada que emite el documento.

En el documento que emite el OEC debe aparecer la razén social del OEC mas el nombre
especifico del OEC cuando aplique, tal y como se indica en el certificado de acreditacion
otorgado; ademads, debe aparecer el isologo, logotipo o su equivalente.

Un OEC acreditado debe suspender inmediatamente después de la notificacion de la
suspension o retiro de la acreditacién para esa actividad, el uso del simbolo de acreditacién o
la referencia a la condicién de acreditado en informes, certificados, material promocional,
membretes, pagina web, etc. para una actividad. Una vez levantada la suspension, el OEC
debe continuar con el uso del simbolo de acreditacién o la referencia a la condicién de
acreditado. Aplica lo propio para el caso de reduccién del alcance.

Los OEC son responsables de informar a sus clientes afectados respecto a la suspensién,
reduccion o retiro de su acreditacién y las consecuencias asociadas, sin retraso; los mismos
deben establecer reglas y tomar acciones necesarias para evitar el mal uso del simbolo de
acreditacién o la referencia a la condicién de acreditado. Los OEC deben informar al SAE
hasta en 20 dias término, los mecanismos por los cuales comunicaran de su nueva condicién
a sus clientes.

El simbolo de acreditacion o la referencia a la condicion de acreditado debe aparecer en los
certificados o informes emitidos por el OEC dentro del alcance de acreditacién vigente
concedido por el SAE. La no inclusion del simbolo o la condicién de acreditado en estos
documentos se considerarda como un incumplimiento a los requisitos de acreditacion. El
simbolo de acreditacion o la referencia a la condicion de acreditado debe aparecer en un sitio
visible y al menos en la primera pagina de cualquier documento técnico emitido como
resultado de las actividades amparadas por la acreditacion (el resto de paginas deben estar
identificadas y mantener la trazabilidad) y debe estar asociada, de forma clara, al nombre del
OEC acreditado que consta en el certificado de acreditacion concedido por el SAE.

El simbolo de acreditaciéon o la referencia a la condicion de acreditado podria aparecer
también en:

i.  Documentos informativos, comerciales o de difusion, siempre que las actividades
amparadas por la acreditacion estén mencionadas en su contenido. Estas actividades
deben estar claramente diferenciadas de aquellas no cubiertas por la acreditacion.

ii. Péaginas web u otros medios digitales segun aplique y otros documentos informativos,
comerciales o de difusion, en los que no se detalle las actividades amparadas por la
acreditacion, siempre que se indigue claramente que el alcance de acreditacion se
encuentra detallado en el Alcance del Certificado de Acreditacion, y la forma de
obtenerlo (por ejemplo, con una frase como “ver alcance especifico de acreditacién
en: www.acreditacion.gob.ec”).

iii.  Papeleria del OEC (incluyendo medios electronicos de comunicacion):
1. Cuando el membrete de la papeleria incluye el simbolo de acreditacion o la

referencia a su condicién de acreditado, dicha papeleria no sera utilizada para
propuestas de trabajo o cotizaciones si ninguna de las actividades descritas en
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i)

k)

él, estan dentro del alcance de acreditacion del SAE; tampoco se utilizaran
para informar los resultados de la evaluacion de la conformidad si ninguno de
ellos esta dentro del alcance de acreditacion del SAE, asi como certificar un
producto o elemento/item.

2. En el caso de OEC con acreditaciones multi-sitio que no cubran todas las
localizaciones del OEC, los documentos que contengan en el membrete el
simbolo de acreditacion o la referencia a la condicién de acreditado, deben ser
utiizados solamente por las localizaciones incluidas en el alcance de
acreditacion. En el caso de que todas las localizaciones estén listadas en el
membrete, deben estar claramente diferenciadas las localizaciones cubiertas
por la acreditacion.

El OEC puede incluir resultados obtenidos por subcontratistas en sus informes o certificados
que contengan el simbolo de acreditacion del SAE o la referencia a la condicion de
acreditado, cuando:

1. El subcontratado sea un organismo acreditado para la actividad especifica, por
el SAE u otro organismo de acreditacion signatario de los acuerdos de
reconocimiento mutuo. Los resultados de la organizacion subcontratada deben
ser claramente identificados indicando que estos fueron realizados por el
subcontratista, el que debe ser identificado con su nimero de acreditacion.

2. El subcontratado que no esté acreditado para la actividad especifica, los
resultados de su actividad solo pueden ser incorporados si la autoridad
reguladora o el cliente que requiere el informe o certificado exige que los
resultados de dichas actividades sean incorporados al documento. En este
caso, los resultados deben ser identificados y acompafiados de la siguiente
frase: “Los resultados / la informaciéon a continuacion no forma parte del
alcance de acreditacion de NOMBRE DEL OEC y fueron suministrados por
NOMBRE DEL SUBCONTRATADO, que no esta acreditado para realizar
dichas actividades”.

Nota: El simbolo de acreditacion o la referencia a su condicién de acreditado
debe ser usado por un OEC acreditado para identificar las actividades para las
cuales ha demostrado su competencia técnica ante el SAE y si el nUmero de
ensayos cubiertos por la acreditacién contenidos en el informe de resultados es
mayor al nimero de los ensayos no cubiertos.

En el caso de laboratorios de ensayos, calibracion y clinicos, en informes que contengan el
simbolo de acreditacién del SAE o la referencia a la condicién de acreditado, se podran incluir
los resultados de un laboratorio subcontratado no acreditado, si la competencia de este ha
sido evaluada por el subcontratante, indicando claramente en el informe el siguiente texto:
“Resultado proporcionado por el laboratorio [nombre del subcontratado] cuya competencia
para la ejecucion de este ensayo ha sido evaluada mediante el procedimiento interno [c6digo
del procedimiento] de [nombre del subcontratante, o sus equivalentes]’.

El simbolo de acreditacion y la referencia a la condicién de acreditado, no debe ser utilizado
de manera que dé la impresién que el SAE aprueba, acepta o de alguna manera se
responsabiliza de los resultados de la evaluacion de la conformidad o de cualquier opinion o
interpretacion derivada de esos resultados contenidos en el informe o certificado del OEC
acreditado o que el SAE aprueba un producto o item ensayado, calibrado o inspeccionado.
Para otros usos del simbolo de acreditacion del SAE, distintos a los mencionados
anteriormente (ej.: articulos de revistas, guias telefonicas, comerciales televisivos, letreros o
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vallas publicitarias, foros, congresos, seminarios, exposiciones, etc.), el OEC acreditado debe
solicitar autorizacion al SAE mediante oficio, detallando el uso que se le va a dar al simbolo
de acreditacion.

m) El simbolo de acreditacion o referencia a la condicién de acreditado no debe aparecer en:

1. Documentos de organizaciones relacionadas al OEC acreditado.

2. Documentos relacionados a actividades incompatibles con aquellas amparadas por la
acreditacion (ejemplo: actividades de asesoria en los servicios que el OEC evalla,
etc.).

3. En documentos en los que no esté claramente identificada la organizacion a la que ha
sido otorgada la acreditacién exactamente como aparece en el correspondiente
certificado de acreditacion.

4. Informes, certificados o declaraciones de verificacibn que no mencionen ninguna
actividad amparada por la acreditacion.

5. Productos (o empaques destinados al consumidor final) u otros objetos.

6. En cualquier situacién que pueda dar lugar a una interpretacién incorrecta de la
condicién del acreditado o que pueda inducir a considerar actividades no acreditadas
como cubiertas por la acreditacion.

n) Siel OEC posee, adicionalmente a la acreditaciéon del SAE, una certificacion de un organismo
de certificacion, el isologo/marca del organismo de certificacion no debe ser utilizado en
ningln tipo de informe de resultados de actividades acreditadas.

6.5.2. Condiciones especificas para laboratorios de ensayo

Debe utilizarse el simbolo de acreditacién del SAE o la referencia a la condicion de acreditado s6lo en
informes de ensayos cubiertos por la acreditacion.

En el caso que el informe contenga ensayos acreditados y no acreditados, el laboratorio debe
observar las siguientes reglas:

a) El Simbolo de Acreditacién solo debe ser utilizado si el nimero de ensayos cubiertos por la
acreditacion contenidos en el informe, es mayor al nimero de los ensayos no cubiertos por el
alcance. Se debe usar la referencia a la condicion de acreditacion observando lo dispuesto
en los literales b) y c) a continuacién.

b) Los ensayos no acreditados se deben marcar con un asterisco (*), o similar, aclarando en una
nota: “Los ensayos marcados con (*) NO estan incluidos en el alcance de la acreditacién del
SAE”. Esta nota debe escribirse con el mismo tamafo de letra que la utilizada en el cuerpo
del informe.

¢) Cuando se tenga resultados suministrados externamente se aplicara lo establecido en los
literales a) y b).

En base a lo establecido en ILAC-P8, numeral 9.4:

Un laboratorio acreditado segun ISO/IEC 17025 puede mencionar que opera un sistema de gestion
de calidad en sus informes y certificados utilizando la siguiente declaracién: “Este laboratorio esta
acreditado de acuerdo con la reconocida Norma Internacional ISO/IEC 17025. Esta acreditacion
demuestra competencia técnica para un alcance definido y el funcionamiento de un sistema de
gestién de calidad de laboratorio (El OEC debe consultar el comunicado conjunto ISO-ILAC-IAF de
abril de 2017)”.

Un OEC acreditado que opte por utilizar la declaracién anterior en sus informes o los certificados

también debe suministrar o proporcionar acceso (a través de un sitio web) al comunicado conjunto
ISO-ILAC-IAF como parte del servicio a sus clientes.
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Si en otra documentacion se incluyen actividades acreditadas y no acreditadas por el SAE debe
constar una aclaracién respecto a esta situacion en el contenido de dicho documento (gj.: “el ensayo
citado en esta factura no esta cubierto por la acreditacion otorgada por el SAE”), con el mismo
tamafio de letra que el utilizado en el cuerpo del documento.

6.5.3. Condiciones especificas para laboratorios de calibracion

Debe utilizarse el simbolo de acreditacion del SAE o la referencia a la condicion de acreditado sélo en
informes o certificados de calibracién cubiertos por la acreditacién. También podra usar el simbolo de
acreditacion en etiquetas de calibracion, que correspondan a las actividades acreditadas.

En base a lo establecido en ILAC-P8, numeral 9.4:

Un laboratorio acreditado segun ISO/IEC 17025 puede mencionar que opera un sistema de gestion
de calidad en sus informes y certificados utilizando la siguiente declaracién: “Este laboratorio esta
acreditado de acuerdo con la reconocida Norma Internacional ISO/IEC 17025. Esta acreditacion
demuestra competencia técnica para un alcance definido y el funcionamiento de un sistema de
gestién de calidad de laboratorio (EI OEC debe consultar el comunicado conjunto ISO-ILAC-IAF de
abril de 2017)”.

Un OEC acreditado que opte por utilizar la declaracion anterior en sus informes o los certificados
también debe suministrar o proporcionar acceso (a través de un sitio web) al comunicado conjunto
ISO-ILAC-IAF como parte del servicio a sus clientes.

Si en otra documentacion se incluyen actividades acreditadas y no acreditadas por el SAE debe
constar una aclaracién respecto a esta situacion en el contenido de dicho documento (ej.: “/a actividad
de calibracién citada en esta factura no esta cubierto por la acreditacién otorgada por el SAE”), con el
mismo tamario de letra que el utilizado en el cuerpo del documento.

6.5.3.1. Informes o certificados de calibraciéon

En el caso que el laboratorio desee incluir en el mismo informe o certificado de calibracion resultados
acreditados y no acreditados, debe observar las siguientes reglas:

a) En el caso de que el nimero de alcances cubiertos por la acreditacién contenidos en el
certificado sea menor o igual frente a los no cubiertos, no se debe utilizar el Simbolo de
Acreditacion SAE ni la referencia a la condicién de acreditado. Se podra incluir junto a cada
uno de los datos cubiertos por la acreditacion la siguiente nota: “Cubierto por la acreditaciéon
SAE N°...".

b) En el caso de que el nimero de alcances cubiertos por la acreditacién sea mayoritario se
debe incluir el simbolo de acreditacion del SAE o la referencia a la condicion de acreditado y
se identificard con un asterisco (*), o similar, aclarando en una nota: “Las calibraciones
marcadas con (*) NO estan incluidas en el alcance de la acreditacion del SAE”. Esta nota
debe escribirse con el mismo tamafio de letra que el utilizado en el cuerpo del informe.

Esta nota debe aparecer en un sitio visible de la primera pagina del informe y con el mismo
tamafio de letra que la utilizada en el cuerpo del mismo.

6.5.3.2. Etiquetas de calibracion

Las etiquetas de calibraciéon pueden incluir el simbolo de acreditacion del SAE o la referencia a la
condicién de acreditado siempre que:

a) El equipo haya sido calibrado bajo el alcance de acreditacion.
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b) La etiqueta no suponga el cumplimiento del equipo con una especificacion ni una garantia de
calidad del mismo.

c) Las etiquetas de calibracion que contienen el simbolo de acreditacion, no deben dar la
impresién de que el SAE aprobo o calibré el equipo. La etiqueta debe indicar claramente que
el articulo ha sido calibrado por el laboratorio acreditado, por ejemplo, “calibrado por..."

Ademas, la etiqueta de calibracién usualmente incluiria la siguiente informacién:

El simbolo de acreditacién del laboratorio acreditado;

Identificacion de equipo;

La fecha de la calibracion;

Referencia al informe de calibracion emitido respecto a la calibracién realizada.

oo

Se limita el uso de etiquetas de calibracién que contengan el simbolo de acreditacion a equipos que
hayan sido calibrados utilizando métodos de calibracién cubiertos por el alcance de acreditacién del
laboratorio de calibracion.

6.5.4. Condiciones especificas para laboratorios clinicos

Debe utilizarse el simbolo de acreditacién del SAE o la referencia a la condicion de acreditado sélo en
informes de resultados cubiertos por la acreditacion.

En el caso que el laboratorio desee incluir en el mismo informe de resultados acreditados y no
acreditados, debe observar las siguientes reglas:

a) El Simbolo de Acreditacién solo debe ser utilizado si el nimero de ensayos cubiertos por la
acreditacion contenidos en el informe de resultados es mayor al nimero de los ensayos no
cubiertos. Si este no es el caso, si bien NO se podra utilizar el simbolo de acreditacion, se
debe usar la referencia a la condicion de acreditado observando las disposiciones b) y ¢) a
continuacion.

b) Los ensayos no acreditados se deben marcar con un asterisco (*), o similar, aclarando en una
nota: “Los ensayos marcados con (*) NO estan incluidos en el alcance de la acreditacion del
SAE”. Esta nota debe escribirse con el mismo tamafio de letra que la utilizada en el cuerpo
del informe.

¢) Cuando se tenga resultados suministrados externamente se aplicara lo establecido en los
literales a) y b).

En base a lo establecido en ILAC-P8, numeral 9.4:

Un laboratorio clinico acreditado segun la norma ISO 15189 puede utilizar la siguiente declaracion:
“Este laboratorio clinico esta acreditado de acuerdo con la reconocida Norma Internacional 1SO
15189. Esta acreditacion demuestra competencia técnica para un alcance definido y el
funcionamiento de un sistema de gestién de calidad de laboratorio clinico (EI OEC debe consultar el
comunicado conjunto ISO-ILAC-IAF de noviembre 2021)”.

Un OEC acreditado que opte por utilizar la declaracién anterior en sus informes o los certificados
también debe suministrar o proporcionar acceso (a través de un sitio web) al comunicado conjunto
ISO-ILAC-IAF como parte del servicio a sus clientes.

Si en otra documentacion se incluyen actividades acreditadas y no acreditadas por el SAE debe
constar una aclaracién respecto a esta situacion en el contenido de dicho documento (ej.: “el analisis
citado en esta factura no estd cubierto por la acreditacion otorgada por el SAE”), con el mismo
tamafio de letra que el utilizado en el cuerpo del documento.
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6.5.5. Condiciones especificas para Proveedores de ensayos de aptitud

Debe utilizarse el simbolo de acreditaciéon del SAE o la referencia a la condicién de acreditado en los
informes de ensayos de aptitud, cuyos resultados estan cubiertos por la acreditacion.

En el caso de informes que incluyan resultados cubiertos y no cubiertos por la acreditacion el receptor
del informe debe poder distinguir con claridad qué actividades estan cubiertas por la acreditacion y
cuales no. Con este fin se establecen los siguientes requisitos:

a) El Simbolo de Acreditacién solo debe usarse si en el informe de ensayo de aptitud hay
mas mensurandos (ensayos) cubiertos por la acreditacion que aquellos no cubiertos. Si la
cantidad de mensurandos (ensayos) cubiertos es mayor, entonces se debe emplear el
Simbolo de Acreditacion o referencia a la condicion de acreditacién siguiendo las pautas
detalladas en los literales b) y c) siguientes.

b) Los resultados no acreditados se deben marcar con un asterisco (*), o similar, aclarando
en una nota: “Los resultados marcados con (*) NO estan incluidos en el alcance de la
acreditacion del SAE”. Esta nota debe escribirse con el mismo tamafio de letra que la
utilizada en el cuerpo del informe.

c) Cuando se tenga resultados suministrados externamente se aplicara lo establecido en los
literales a) y b).

6.5.6. Condiciones especificas para Organismos de Certificacion y Organismos de
Verificacion

El OC u 0V, debe utilizar el simbolo de acreditacién del SAE o la referencia a la condicion de
acreditado, en certificados o declaraciones de verificacién, segun corresponda, cuyo alcance esté
cubierto por la acreditacion. No se permite la utilizacion en aquellos certificados que contengan
alcances parcialmente cubiertos.

6.5.7. Condiciones especificas para Organismos de Inspeccion

Debe utilizarse el simbolo de acreditacién del SAE o la referencia a la condiciéon de acreditado sélo en
informes o certificados de inspeccién cubiertos por la acreditacion.

En el caso de que el informe o certificado incluya inspecciones acreditadas y no acreditada, el
organismo de inspeccion debe observar las siguientes reglas:

a) Las inspecciones no acreditadas se deben marcar con un asterisco (*), o similar, aclarando
con la nota: “Las inspecciones marcadas con (*) NO estan incluidas en el alcance de la
acreditacion del SAE”. La nota sefialada debe escribirse con el mismo tamafio de letra que el
utilizado en el cuerpo del informe o certificado.

b) Cuando el informe de inspeccion contenga opiniones, interpretaciones o cualquier otra
informacién que no sea parte del método de inspeccion acreditado se debe incluir la siguiente
nota: “Las opiniones / interpretaciones / etc. Que se indican a continuacion, estan fuera del
alcance de acreditacion del SAE”.

c) Cuando el informe de inspecciones acreditadas, contenga o haga referencia a resultados de
ensayo de laboratorios acreditados o no acreditados, debe utilizar el simbolo de acreditacion
del SAE o la referencia a la condicion de acreditado, asegurando la identificacién de los
resultados de ensayo no acreditados como se indica en 6.5.2 b).

d) Un organismo de inspeccion podra utilizar “etiquetas de inspeccién que contengan el simbolo
de acreditaciéon, Unicamente para las inspecciones incluidas dentro del alcance de
acreditacion, y que se adjunten al item inspeccionado especifico. Las etiquetas de inspeccidn
que contienen el simbolo de acreditacién no deben dar la impresién de que el SAE aprobé o
inspeccionod el item. La etiqueta debe indicar claramente que el articulo ha sido
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”

inspeccionado, por ejemplo, ‘inspeccionado por...”
usualmente incluiria la siguiente informacion:

Ademas, la etiqueta de inspeccion

El simbolo de acreditacién del organismo de inspeccion acreditado;
Identificacion de equipo;

La fecha de la inspeccion;

Referencia al informe de inspeccion emitido respecto a la inspeccion.

oo o

En base a lo establecido en ILAC-P8, numeral 9.4:

Un organismo de inspeccion acreditado segun ISO/IEC 17020 puede mencionar que opera un
sistema de gestion de calidad en sus informes y certificados utilizando la siguiente declaracién: “Este
organismo de inspeccion esta acreditado de acuerdo con la reconocida Norma Internacional 1ISO/IEC
17020. Esta acreditacion demuestra competencia técnica para un alcance definido y el
funcionamiento de un sistema de gestion de calidad de un organismo de inspeccién (El OEC debe
consultar el comunicado conjunto ISO-ILAC-IAF de septiembre de 2013)”.

Un OEC acreditado que opte por utilizar la declaracion anterior en sus informes o los certificados
también debe suministrar o proporcionar acceso (a través de un sitio web) al comunicado conjunto
ISO-ILAC-IAF como parte del servicio a sus clientes.

6.5.8. Usuarios de los servicios acreditados (clientes de los OEC)

No se permite el uso del simbolo de acreditacién del SAE ni la referencia a la condicion de acreditado
por parte de los clientes de los OEC, ni sobre productos ni en sus empaques.

No se permite el uso del simbolo de acreditacion del SAE o la referencia a su condicién de acreditado
por parte de los clientes de los organismos de certificacion de personas (personas certificadas).

Los organismos de certificacion acreditados no deben permitir que sus clientes utilicen bajo ninguna
circunstancia el isologo SAE, ni las Marcas Combinadas SAE-ILAC MRA o SAE-IAF MLA, ni el
Simbolo de Acreditacién SAE, ni la referencia a la condicién de acreditado, ni las marcas combinadas
MRA de ILAC y/o MLA de IAF que son autorizadas soélo para uso de los OEC acreditados por el SAE.

6.6. MARCA DE CERTIFICACION ACREDITADA (MCA)
6.6.1. Esquemadela MCA

La Marca de Certificacién Acreditada (MCA) se representa a continuacion:

ACREDITADO POR

SERVICIO .
N DE ACREDITACION
MARCA DE CERTIFICACION W ECUATORIANO

DEL ORGANISMO DE CERTIFICACION
DE SISTEMAS DE GESTION
ACREDITADO Acreditacién N° SAE CSC 18-001

CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD
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MARCA DE CERTIFICACION
DEL ORGANISMO DE CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION ACREDITADO

ACREDITADO POR

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE CSC 18-001
CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

La marca de Certificacién del OC puede ir acompafiado de la norma o estandar bajo el cual la
empresa ha sido certificada.

6.6.2. Uso de la MCA

La Marca de Certificacion Acreditada (MCA) podra ser utilizada Unicamente por organismos
acreditados por el SAE, para certificacién de sistemas de gestion o sus clientes, siempre que se
cumpla lo siguiente:

a) Elcliente dispone de un certificado vigente.
b) La acreditacion del organismo de certificacién ante el SAE se encuentra vigente.
c) Elalcance acreditado del OC cubre las actividades desarrolladas por el cliente.

d) Su uso no sugerira que el SAE ha participado de alguna forma en la certificacion de la
empresa o que la empresa se encuentra acreditada por el SAE.

e) Eltexto “ACREDITADO POR” y el numero de acreditacion del OC se encuentran legibles.
Los organismos de certificacion de sistemas de gestion deben tener y aplicar politicas y
procedimientos para el uso por parte de sus clientes de la Marca de Certificacién Acreditada (MCA).
Estas deben incluir reglas y procedimientos especificos en caso de ser cancelada su acreditacion.

Los procedimientos del OC para controlar el uso de la MCA por parte de sus clientes deberian incluir
la necesidad de la aprobacion previa por parte del OC del uso que su cliente quiere dar a la Marca de
Certificacién Acreditada (MCA) o cualquier referencia a la condicion de acreditado del OC.

El organismo de certificacion de sistemas de gestion acreditado que tenga previsto hacer uso de la
MCA y/o autorizar a sus clientes el uso de la MCA, debe notificar por escrito al SAE acerca de ello,
informando los procedimientos establecidos por el OC para controlar dicho uso.

Para la utilizacion de la MCA se considerara lo siguiente:

1. En material de papeleria:

El organismo de certificacién debe restringirlo en el caso de que solamente una pequefia parte de las
actividades del cliente estén certificadas.
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Se puede usar la MCA en el caso de ofertas, si todas las actividades ofertadas se encuentran dentro
del alcance de acreditacion o de lo contrario se debe indicar de alguna manera las actividades que se
encuentran dentro del alcance de acreditacion.

En el caso de catalogos se utilizara si todas las actividades estan amparadas por la acreditacion o de
lo contrario se debera hacer una clara distincién entre unas y otras.

2. En material publicitario:

Como: anuncios de prensa, television, material promocional y otros se aplica lo indicado en el
numeral 1.

El anuncio debe mencionar a la empresa certificada. No se podra utilizar la marca de certificacién
acreditada en anuncios en los que aparezcan Unicamente los productos o marcas comerciales de la
empresa.

Solamente se debe utilizar la marca de certificacion acreditada asociada al alcance certificado. Las
empresas gue no dispongan de todas sus actividades o sedes certificadas, pueden utilizar la marca
de certificacién acreditada si especifican este hecho en el anuncio o anuncian Unicamente las
actividades certificadas.

3. En productos

No se debe utilizar la Marca de Certificacién Acreditada (MCA) sobre los productos certificados o sus
embalajes (presentacion al consumidor final), o cualquier otro uso que sugiera que los productos
estan “certificados” por el SAE o por cualquiera de los organismos internacionales en los cuales el
SAE sea signatario de un Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA/MRA) o que estos han
participado de alguna forma en la certificacion del mismo.

En otros organismos evaluadores de la conformidad, como inspeccion o laboratorios, 0 empresas
similares como consultoras, de asesoria, capacitadoras, auditoras y otras, cuyos productos sean
documentos como certificados/informes no se podra incluir la marca de certificacion acreditada en
dichos documentos.

4. En embalajes

Embalaje primario: Todo embalaje disefiado para contener el producto o constituir una unidad de
venta destinada al consumidor o usuario final. La marca de certificacion no debe utilizarse en ningun
caso sobre estos embalajes.

Embalaje secundario: Todo embalaje disefiado para constituir una agrupacién de embalajes
primarios y que se utilizan Gnicamente con el fin de proteger a estos y facilitar la manipulacion.

La MCA se utilizaréa si el certificado ampara el sistema de gestion cuyo alcance incluya la fabricacion
del producto embalado, adicional a lo manifestado en el numeral 8.3.3 de la Norma ISO/IEC-17021-1:
2015.

Es responsabilidad del organismo de certificacion establecer un sistema de supervision eficaz del uso
de la MCA que incluya las sanciones apropiadas ante posibles usos incorrectos.

El incumplimiento sistematico por parte de los clientes de los organismos de certificacion de las
disposiciones indicadas en el presente documento puede ser considerado por el SAE como un
incumplimiento grave de las obligaciones que como acreditado tiene el organismo de certificacion,
dando lugar a la toma de acciones que para estos casos se indican en el PA0O6 Procedimiento de
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Acreditacion Organismos de Evaluacion de la Conformidad o tomar las acciones legales que se
consideren apropiadas.

No seréa posible el uso de la MCA por parte de clientes que mantengan una certificacidon en sistemas
de gestion y que ademas presten servicios de evaluacién de la conformidad (como organismos de
inspeccidn, laboratorios de ensayo, laboratorios clinicos, entre otros), considerando el riesgo de
confusion respecto a cudl es la actividad acreditada.

6.7. AUTORIZACION A LOS OEC ACREDITADOS POR EL SAE PARA EL USO DE LA MARCA
COMBINADA MRA DE ILAC Y/O MLA DE IAF

El Servicio de Acreditacién Ecuatoriano SAE es firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
(MRA) de ILAC, para los siguientes alcances de acreditacion:

e Laboratorios de ensayo y calibracion con la norma ISO/IEC 17025.
e Laboratorios clinicos ISO 15189.
e Organismos de Inspeccién con la norma ISO/IEC 17020

Ademas, es firmante del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) de IAF, para los siguientes
alcances de acreditacion:

e Organismos de certificacion de producto bajo la norma ISO/IEC 17065 (alcance principal nivel
3), para los siguientes sub alcances:
» Global Gap IFA General Regulations (sub-alcance nivel 4)
= Global Gap IFA CPCCs (sub-alcance nivel 5)
e Organismos de certificacion se sistemas de gestion bajo la norma ISO/IEC 17021-1 (alcance
principal nivel 4), para los siguientes sub alcances:
» ISO/IEC 17021-3 (sub-alcance nivel 4)
= Sistemas de gestion de calidad 1SO 9001 (sub-alcance nivel 5)
» ISO/IEC 17021-2 (sub-alcance nivel 4)
= Sistemas de gestibn ambiental, ISO 14001 (sub-alcance nivel 5)
» ISO/TS 22003 (sub-alcance nivel 4)
= Sistema de gestidn de inocuidad alimentaria, ISO 22000 (nivel 5)
» ISOITS 22003, FSSC 22000 (sub-alcance nivel 4)
= FSSC 22000 (nivel 5)

La informacion actualizada de los alcances y sub-alcances en los cuales el SAE es firmante de los
acuerdos internacionales con IAF, puede ser revisada en la pagina web: https://iaf.nu/en/recognised-
abs/

La marca combinada IAF solo se puede usar en asociaciébn con actividades para las cuales el
organismo de certificacién esta acreditado por el SAE y estan dentro de los alcances principales y
sub- alcances autorizados por IAF MLA para los que SAE es firmante.

Por tal razén, los OEC acreditados en los alcances indicados anteriormente pueden solicitar al SAE la
autorizacion para usar la marca combinada de cada entidad ILAC MRA o IAF MLA junto con su
Simbolo de Acreditacién SAE de acuerdo al siguiente detalle de la Tabla 1:
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Tabla 1

Tipo OEC Tipo Marca combinada

Marca combinada ILAC
MRA

Laboratorios de ensayo

Laboratorios de calibracion

Laboratorios clinicos

Organismos de inspeccién

Organismos de certificacion de producto, para el sub alcance nivel 5: | Marca combinada IAF MLA
GLOBALG.A.P. IFA Control Points and Compliance Criteria V4 (GG
IFA)

Organismos de certificacion de sistemas de gestion, para los sub
alcances nivel 5:

e Sistemas de gestion de calidad, ISO 9001

e sistemas de gestion ambiental, ISO 14001

e Sistema de gestion de inocuidad alimentaria 1ISO 22000

e FSSC 22000

A continuacidn, se muestra un ejemplo de la marca combinada de ILAC MRA:

SERVICIO

SN DE ACREDITACION
=
——— w ECUATORIANO

Y~ g
= //“\\ N Acreditacién N° SAE LEN 18-001
KA e NN LABORATORIO DE ENSAYOS

SERVICIO )
DE ACREDITACION
ECUATORIANO

Acreditacion N° SAE CSC 18-001

CERTIFICACION DE
SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Nota: los gréaficos son Unicamente una referencia para que el OEC pueda presentar los ejemplos de
uso que son requeridos por el SAE.

Una vez que el OEC esté acreditado, este puede solicitar al SAE la autorizacién para usar la marca
combinada mediante oficio suscrito por el representante legal del OEC y enviarlo por correo
electrénico a gestiondocumental@acreditacion.gob o por quipux.

Este oficio debe incluir el listado de documentos donde se hara uso de la marca combinada de ILAC
MRA o IAF MLA, segun corresponda, asi como ejemplos del uso, incluyendo la pagina web segun
sea solicitado por el OEC, ademas, el OEC debe aceptar las reglas de uso antes de que se le otorgue
la autorizacion para el uso de la marca combinada ILAC MRA o IAF MLA segun aplique y no usara la
marca combinada hasta que reciba el Acuerdo pertinente suscrito por ambas partes, la marca
combinada elaborada por el SAE en formato pdf y jpg y la autorizacién por escrito por parte del SAE.
Nota: El listado de documento mencionado debe incluir el nombre del documento, asi como la
codificacion si aplica.
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En la pagina web del SAE, se encuentra disponible un modelo de solicitud de autorizacion para el uso
de marca combinada de ILAC MRA y/o IAF MLA para que el OEC lo aplique.

El OEC debe asegurarse de que conoce y se compromete a cumplir con lo establecido en este
documento y en los documentos pertinentes para el uso de la marca combinada ILAC MRA o IAF
MLA:

Tipo Marca combinada Documento

ILAC R7:05/2015 Rules for the Use of the ILAC MRA Mark
Marca combinada ILAC MRA | “Reglas de uso para la marca ILAC MRA”

El documento que aplica es en su version vigente

IAF ML 2:2023 “Principios generales para el uso de la
marca IAF MLA” o el documento en su version vigente

Marca combinada IAF MLA

Una vez receptado la peticién del OEC, la Direccion de Gestion de la Calidad DGC solicitara al area
técnica pertinente la revision de la informacion de acreditacién del OEC, asi como los ejemplos de
uso de la marca enviados; el area técnica, cuando corresponda, emitir4 observaciones de su revision,
las cuales serdn comunicadas por la DGC a fin de que el OEC realice las correcciones respectivas y
envie solventadas las cuestiones requeridas hasta el término de 30 dias.

Si la informacién y los ejemplos cumplen con lo establecido en este documento y con las
disposiciones de ILAC o de IAF segun aplique, la DGC solicitar4 a la Direccion de Analisis de la
Acreditacion DAA la Marca Combinada y, elaborara el Acuerdo de Uso de Marca Combinada para
gestionar las firmas de las partes.

Al firmar el Acuerdo de Uso de Marca Combinada, el OEC de manera libre y voluntaria acepta
conocer y se compromete a cumplir con las reglas y condiciones de uso de la marca combinada
respectiva, establecidas en el Acuerdo, documentos de IAF e ILAC, en este documento con especial
atencién a los numerales 6.3.3, 6.4, 6.5 y otros que aplique segun corresponda.

Una vez que el Acuerdo de uso de marca combinada ha sido firmado por el SAE y por el OEC, la
Direccion de Gestion de la Calidad DGC remitira al OEC la marca combinada oficial que es la Unica
que debe ser usada por el OEC.

El OEC acreditado solo debe usar la marca combinada ILAC MRA y/o la marca combinada IAF MLA
para los alcances indicados en la Tabla 1.

La marca combinada ILAC MRA y/o la marca combinada IAF MLA debe identificarse claramente del
logo del OEC o su equivalente, una alternativa se muestra a continuacion:

\‘\\\1“_,‘1;’/’7'7 SERVICIO )
oy . DE ACREDITACION
Logo del OEC iE\E//m; w ECUATORIANO

z 3 P

=~ //:\‘\ < Acreditacién N° SAE LEN 18-001

Zop NN LABORATORIO DE ENSAYOS
grmnmn

Espacio entre la marca combinada y el logo del OEC para diferenciarlos

Aunque el espacio puede ser mayor al de la figura anterior, el logo del OEC debe estar proximo a la
marca combinada, sin textos entre el logo del OEC y la marca combinada del SAE.

El SAE autorizard el uso de marca combinada ILAC MRA y/o la marca IAF MLA para los OEC
acreditados establecidos en Ecuador y en economias donde la marca respectiva esté registrada, o
cuando se haya presentado una solicitud de registro y esta se encuentre pendiente. Ademas, pueden
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utilizar la marca combinada ILAC MRA y/o la marca IAF MLA para actividades llevadas a cabo fuera
de la economia en la que estén establecidos, siempre y cuando estén declaradas en su alcance de
acreditacion.

La marca combinada IAF MLA solo podra ser utilizada por los OC en certificados acreditados o
declaraciones de validacién/verificacién cuando el alcance del certificado o declaracion incluye un sub
alcance del MLA de IAF. Ademas, el OC no permitira que sus clientes usen esta marca combinada.

6.8. SANCIONES

El incumplimiento por parte de las organizaciones acreditadas o en proceso de acreditacion de los
requisitos establecidos en el presente documento, en el PA06 Procedimiento de Acreditacion
Organismos de Evaluacion de la Conformidad, en los documentos de entidades internacionales como
IAF, ILAC y lo que aplique, es considerado por el SAE como un incumplimiento de las obligaciones
que tiene la organizacién acreditada o en proceso de acreditaciéon, misma que sera tratada por el SAE
segun las disposiciones vigentes. En los casos de emisién de certificados o informes haciendo uso
del simbolo de acreditacion del SAE o de la referencia a la condicidon de acreditado o de la marca
combinada MRA de ILAC o MLA de IAF, segun corresponda, durante periodos de suspension ya sea
voluntaria o no, se aplicaran las sanciones establecidas en el PA06 Procedimiento de Acreditacion
Organismos de Evaluacién de la Conformidad, asi como en la normativa vigente aplicable que rige el
accionar del SAE.

Adicionalmente, para cualquier organizacidon acreditada o no acreditada, que haga uso indebido del
simbolo de acreditacién o de la referencia a la condicion de acreditado o de la marca combinada MRA
de ILAC o MLA de IAF, el SAE podra tomar las acciones legales que considere apropiadas ante el
incumplimiento de los requisitos descritos en este documento o por cualquier uso de su logo, simbolo
de acreditacion, marca de certificacion acreditada o marca combinada que el SAE haya notificado
como inadecuado o confuso, sin que la entidad o persona implicada haya presentado una correccién
adecuada y oportuna.

El SAE, sin perjuicio de lo anteriormente mencionado, se reserva el derecho de publicar en su pagina
web cualquier utilizacién del simbolo de acreditacion del SAE, marca combinada y referencia a la
condicidén de acreditado, que desprestigie a la Institucién.

La Direccion de &rea técnica, seré la responsable de realizar el seguimiento sobre el cumplimiento del
uso de simbolo, referencia a la condicién de acreditacién o de la marca combinada MRA de ILAC o
MLA de IAF de los OEC que han sido suspendidos y retirados su acreditacién, este control se
realizara hasta un mes posterior a la emision de la resolucién.

El area técnica revisara si el OEC ha solventado el mal uso hasta el término de 15 dias posterior a la
amonestacion, si se identifica la recurrencia se amonestara al OEC por segunda vez con copia a la
Direccién de Asesoria Juridica para su andlisis de las acciones legales que corresponda y a la
Direccién de Gestion de la Calidad para hacer publico el incumplimiento en la pagina web del SAE.
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7. REGISTROS

F CR GA04 01 Modelo Simbolo SAE-OEC

F CR GA04 02 Acuerdo para el uso de la marca del MLA de IAF entre un Organismo de
Acreditacion miembro de IAF con licencia y un Organismo de Evaluacion de la
Conformidad Acreditado (OEC)

F CR GAO04 03 Acuerdo de Sub licencia para uso de la Marca Combinada MRA de ILAC
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Control de Cambios

Seccion Cambios
Se actualiza el documento de referencia vigente:

3 ILAC P8:11/2023 “Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC: Requisitos suplementarios para el uso
de simbolos de acreditacion y referencia a la condicion de acreditado por parte de organismos de evaluacion
de la conformidad.”

Se agrega definicién

4 Logotipo: Simbolo gréafico del OEC

6.2.1 y . S .

622 Se incluye la aclaracion: Esta marca es de uso exclusivo del SAE.

6.2.2 Se actualiza a IAF ML 2:2023
Se realiza el cambio de los términos podra o puede por debe.

Se aclara el parrafo:

“El uso del simbolo de acreditacién sera autorizado Unica y exclusivamente al OEC, que se encuentre
acreditado por el SAE y debe hacer uso de dicho simbolo mientras mantenga su acreditacién vigente o
hacer uso de la referencia de condicién de acreditado de acuerdo a los lineamientos establecidos en este
documento.”

6.3.1
Se incluyen los parrafos:

“El simbolo de acreditacion del SAE no debera ser utilizado por proveedores de servicios externos de un
OEC que no estén acreditados por el SAE.
El simbolo de acreditacion no debe ser utilizado por los OEC solicitantes de la acreditacién del SAE.”

6.3.2 S_e elimina la nota relacionada a los certificados de los OEC que conservaban las

siglas OAE.

Se cambia el literal f:

Antes:

“Debe constar préximo al isologo de la organizacién acreditada (de preferencia abajo o al lado derecho). En
todos los casos solo se podra usar el simbolo de acreditacion si va acompanado”

6.3.3 Ahora: o . . .

“Debe constar proximo al isologo / isotipo / logotipo/ nombre del OEC acreditado”

En el literal g se aumenta:

“isotipo / logotipo/ logotipo”

Se incluye el literal i.

Se reemplaza la palabra “observar” por “cumplir”.

Se cambia la redaccion del literal ¢ y se divide en los literales ¢ y d del actual
documento quedando el literal de la siguiente forma:

En el documento que emite el OEC debe aparecer la razon social del OEC mas el nombre especifico del
OEC cuando aplique, tal y como se indica en el certificado de acreditacion otorgado; ademas, debe aparecer
el isologo, logotipo o su equivalente.

Se reemplaza el literal d, por el literal e del actual documento.

Se reemplaza el literal f por el literal g en el actual documento.

6.5.1 Se reemplaza el literal g por el literal h en el actual documento, en el numeral 1 del sub
literal iii, se cambia la redaccion.

Se reemplaza el literal h por el literal i del actual documento. En este literal i se incluye
una nota.

Se reemplaza el literal j por el literal k del actual documento.

Se reemplaza el literal | por el literal m del actual documento y en el numeral 4 se
reemplaza la palabra “reportes” por “informes”.

Se reemplaza el literal m por el literal n del actual documento y se reemplaza la
palabra “reporte” por “informe”.

6.5.2 Se reemplaza la palabra “puedg” por “debe” en el !nicio del numeral.

" Se reemplaza la palabra “podra” por “debe” en el literal a.
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Se incluye lo establecido en ILAC-P8, numeral 9, para laboratorios
de acuerdo con la Norma Internacional ISO/IEC 17025.
Se agrega aclaraciéon sobre otra documentacién como por ejemplo factura.

6.5.3

Se reemplaza la palabra “puede” por “debe” en el inicio del numeral.

Se incluye lo establecido en ILAC-P8, numeral 9, para laboratorios
de acuerdo con la norma Internacional ISO/IEC 17025.

Se agrega aclaracion sobre otra documentacién como por ejemplo factura.

6.5.3.1.

En el literal a y b, se reemplaza el término “valores” por “alcances”’.
Se incluye los casos en que, los alcances contenidos en el certificado de acreditacion
sean iguales a los alcances no cubiertos.

6.5.3.2.

Se incluye especificaciones sobre lo que puede incluirse en las etiquetas de
calibracién y la limitacion de uso.

6.5.4

Se reemplaza la palabra “puede” por “debe” en el inicio del numeral.
Se incluye una aclaracion sobre la situacion de acreditado en el literal ¢ del actual
documento.

Se incluye lo establecido en ILAC-P8, numeral 9, para laboratorios
de acuerdo con la Norma Internacional ISO 15189.
Se agrega aclaracion sobre otra documentacién como por ejemplo factura.

6.5.5

Se reemplaza la palabra “puede” por “debe” en el inicio del numeral.
En el titulo se reemplaza la palabra “laboratorio” por “proveedores”.
Se reemplaza la palabra “podra” por “debe” en el inicio del literal a.
En el literal a se modifica la redaccion.

6.5.6

Se reemplaza la palabra “puede” por “debe” en el inicio del numeral.

6.5.7

Se reemplaza la palabra “puede” por “debe” en el inicio del numeral y se cambia la
redaccion del inicio del numeral

Se reemplaza la palabra “puede” por “debe” en el literal c.

Se incluye lo establecido en ILAC-P8, numeral 9, para organismos de inspeccion
de acuerdo con la Norma Internacional ISO/IEC 17020.

6.7

Se incluye en los OEC acreditados por SAE a Laboratorios clinicos ISO 15189,

En tabla 1 se incluye a Laboratorios Clinicos y se actualiza el sub alcance de
organismo de certificacién de productos.

Se incluye aclaraciones para la autorizacion del uso de marca combinada que aborda
entre otras consideraciones el tiempo que tiene el OEC para solventar las

observaciones emitidas por el SAE y la nota siguiente:
Nota: El listado de documento mencionado debe incluir el nombre del documento, asi como la codificacién si
aplica.

Se aclara en el parrafo:

Anterior:
“Aunque el espacio puede ser mayor, el logo del OEC debe estar préximo a la marca combinada.”

Actual:

“Aunque el espacio puede ser mayor, el logo del OEC debe estar proximo a la marca combinada, sin textos
entre el logo del OEC y la marca combinada.”

6.8

Se incluyen al “PA06 Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad, en
los documentos de entidades internacionales como IAF, ILAC y lo que aplique”, cOmo documentos
cuyas obligaciones deben ser cumplidas por el OEC.
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