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1.

OBJETO

Este procedimiento describe el mecanismo establecido por el SAE para la programacién, seleccion,
ejecucion y reporte de las testificaciones que se realizan:

a)

b)

2.

dentro del proceso de acreditacién de un Organismo de Certificacion (OC) o un Organismo de
Validacién y/o Verificacion (OVV), con la finalidad de evaluar su competencia para realizar la
auditoria, evaluacion / inspeccién / examinacion / verificacion (incluidos sus procedimientos y
personal de planificacién/programacion y auditoria) a través del alcance de la acreditacion.

por otras razones tales como: la recepcion de quejas, apelaciones, retroalimentacién del
mercado o del regulador, entre otras.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a las testificaciones a realizar a Organismos de Evaluacion de la
Conformidad (OEC) como: Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion (OCSG), Producto,
Procesos y Servicios (OCP), Personas (OCPE) y Organismo de Validacion y/o Verificacién (OVV),
para los diferentes tipos de evaluaciones en las que éstas sean requeridas.

3.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

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

ISO/IEC 17011:2017. Evaluacién de la conformidad — Requisitos para los organismos de
acreditacién que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad.

ISO/IEC 17000:2020. Evaluacion De La Conformidad. Vocabulario y Principios Generales.

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

ISO 22003-1:2022. Inocuidad de los alimentos — Parte 1: Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacién de sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos.

NTE INEN-ISO/IEC 17065:2013. Evaluacion de la conformidad — Requisitos para organismos
que certifican productos, procesos y servicios.

NTE INEN-ISO/IEC 17067:2014. Evaluacion de la conformidad — Fundamentos de
certificacion de productos y directrices aplicables a los esquemas de certificacion de productos
(ISO 17067:2013, IDT)

NTE INEN-ISO/IEC 17024:2014. Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para
los organismos que realizan la certificacion de personas.

NTE INEN ISO/IEC 17029:2020 Evaluacion de la conformidad - Principios y requisitos
generales para los érganos de validacion y verificacion.

NTE INEN ISO 14065:2020. Principios y requisitos generales para los 6rganos que validan y
verifican la informacién ambiental.

NTE INEN ISO 14064-3:2019. Gases de efecto invernadero - Parte 3: Especificacion con
orientacion para la verificacion y validacion de las declaraciones de gas de efecto invernadero.
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NTE INEN ISO 14066:2013 Gases de efecto invernadero - Requisitos de competencia para
los equipos de validacion y de verificacion de gases de efecto invernadero.

IAF MD4. Documento obligatorio de la IAF para el uso de tecnologias de la informacion y la
comunicacion (TIC) con fines de auditoria/evaluacion

IAF MD 6. Documento obligatorio de IAF para la aplicacion de la norma ISO 14065:2020.

IAF MD 8. Aplicacién de la norma ISO/IEC 17011:2017 en el campo de los sistemas de gestion
de calidad de dispositivos médicos (ISO 13485)

IAF MD14. Aplicacion de la norma ISO/IEC 17011 en la validacion y verificacion de gases de
efecto invernadero (ISO 14065:2013).

IAF MD 16. Aplicacién de la norma ISO/IEC 17011 para la acreditacion de organismos de
certificacién de sistemas de gestién de la seguridad alimentaria (SGSA).

IAF MD 17. Actividades de testificacion para la acreditacién de organismos de certificacién de
sistemas de gestion.

IAF MD 23. Control de entidades que operan en hombre de organismos de certificacion de
sistemas de gestion acreditados.

FSSC 22000 Food Safety System Certification 22000.

PAO06. Procedimiento de Acreditacion Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

POO02. Procedimiento Operativo Competencias del personal involucrado en las actividades de
acreditacion.

NACE Rev.2 Estructura y notas explicativas.

Los documentos normativos mencionados en los apartados a continuacion corresponden a las
versiones vigentes.

4. DEFINICIONES

Las definiciones aplicables al presente documento estan establecidas en los siguientes
documentos: NTE INEN ISO 9000, NTE INEN ISO 13485, NTE INEN ISO/IEC 17000, ISO/IEC
17011, NTE INEN ISO 22000, FSSC 22000 (cuando aplique), NTE INEN ISO/IEC 17029, NTE
INEN ISO 14065, PA06 y POO02.

Auditoria. Ademas de la definicion descrita en 3.13.1 de la norma ISO 9000:2015, aplicable a la
actividad que realiza el OCSG, para efectos de este documento, también se lo debe entender
como la actividad de evaluacion y/o inspeccién u otra realizada por el organismo de certificacion
de productos, procesos y servicios; la actividad de examinacion (de cualquier tipo) realizada por
el organismo de certificacion de personas; la actividad de verificacién realizada por el organismo
de verificacion y la actividad de validacion realizada por el organismo de validacion, con el fin de
determinar el grado de cumplimiento de un cliente de cada OEC antes descrito.
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5. RESPONSABILIDADES Y AUTORIDAD

Director de Acreditacién en Certificacion

v Controlar y cumplir este procedimiento y la revisién y/o modificaciones que se puedan
generar por observaciones del personal técnico del SAE.

v Aprobar y designar el equipo evaluador que participara en la testificacion, considerando
las competencias necesarias.

Gestor Técnico del Expediente:

v' Cumplir con las disposiciones establecidas en este documento durante la planificacion y
ejecucion de las testificaciones

v’ Solicitar al OEC el programa detallado de las auditorias.

v/ Elaborar el documento Programa de Evaluacion (que incluye testificaciones), actualizarlo
frente a cualquier tipo de cambio en el alcance de acreditacion y comunicar al
correspondiente OEC.

v’ Receptar la informacion solicitada al OEC en el tiempo y forma segun lo requerido por la
Direccién de Acreditacion en Certificacion.

v’ Seleccionar y coordinar la ejecucion de las testificaciones.

Equipo Evaluador

v" Conocer el documento y aplicarlo durante el proceso de evaluacién de OEC, y de acuerdo
a su designacion cumplir con las actividades encomendadas.

Organismos de Certificacion y/o de Verificacion

v" Conocer y aplicar lo establecido en este procedimiento, en los temas relacionados con su
competencia.

Personal técnico del SAE
v" Cumplir con este procedimiento y sugerir revisiones y/o modificaciones del mismo.

6. DESCRIPCION

6.1. Responsables de larealizacion de las testificaciones

Las testificaciones realizadas por el SAE, deben ser realizadas por Evaluadores y Expertos
Técnicos calificados de acuerdo a lo establecido en el procedimiento PO02.

6.2. Programacion de las testificaciones

El gestor técnico de expediente, solicitara al OEC entregar informacion detallada de auditorias, en
formato editable, que realizara durante los préximos meses o todo el afio.

Para OCSG el SAE puede solicitar informacion adicional en cumplimiento de los documentos
mandatorios de IAF (como IAF MD 02 y 15) la cual debe ser enviada en el formato F POO5 05.

La informacion solicitada por SAE debe ser entregada por todos los OEC a los que se les solicite,
aun cuando su estado de acreditacion esté como suspendido.

La informacion de las auditorias que entregue el OEC debe contener la siguiente informacién:
a) Nombre del cliente o empresa,
b) Fecha de otorgamiento de la certificacién (aplica solo para certificacion).
¢) Fecha de expiracién de la certificacién (aplica solo para certificacion).
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d) Fecha(s) o mes tentativo/previsto de la auditoria

e) Ciudad(es) donde se realizara la auditoria

f) Tipo de auditoria (inicial, seguimiento, vigilancia, recertificacién u otra) (aplica solo para
certificacion).

g) Documento(s) normativo(s) de certificacion 6 Programa de verificacion (segun
corresponda),

h) Alcance de la evaluacién de la conformidad, que incluya:

» Para OCSG: Segun aplique, sector (IAF, categoria y subcategoria alimentaria u otro
aplicable) y descripcion del alcance de certificacion (texto de la declaracién del alcance).

» Para OCP: categoria de producto, proceso o servicio y tipo de esquema de certificacion
segun ISO/IEC 17067.

» Para OCPE: personal y categoria de personal cuando aplique.

» Para OVV: Sector, descripcion de la declaracion de verificacién/validacion.

Con respecto al literal anterior el OEC debe asegurar que el SAE tenga acceso completo a los
documentos normativos (normas de requisitos, normas de evaluacién de la conformidad, entre otras)
durante el tiempo que se encuentre acreditado con el SAE.

Con esta informacion el SAE selecciona las testificaciones a realizar, de las cuales se podra solicitar
documentacion adicional, informacién mas precisa o especifica, segln se requiera, con el fin de
coordinar su ejecucion.

La testificacion se realizara in situ en las instalaciones del cliente del OEC u observando la auditoria
remota a través de medios electrénicos cuando sea necesario. El SAE puede testificar otras
actividades de evaluacion de la conformidad realizadas por los OEC como parte de su proceso de
acreditacion.

6.3. Seleccién de testificaciones
6.3.1. Organismos de Certificacién de Sistemas de Gestion (OCSG)

6.3.1.1. Acreditacion inicial o ampliacion de alcances de OCSG

6.3.1.1.1. Sistemas de Gestién de la Calidad, Ambiental, Seguridad y Salud en el
Trabajo

En complemento a lo definido en el apartado de Testificaciones del PA06, respecto a la negativa de
un cliente de un OC en ser testificado, se procedera segun lo descrito en IAF MD17 segun
corresponda.

Todos los cédigos IAF han sido fusionados en una serie de clusters/grupos técnicos (Ver tablas de
los apartados 5, 6 y 7 del IAF MD17 para SGC, SGA y SGSST respectivamente).

Las reglas de testificacion para el otorgamiento inicial o de ampliaciéon de la acreditacion de cada
esquema de SG, corresponde a lo descrito en el documento IAF MD17, con especial atencion en lo
descrito en el apartado 4.2.

Para cada esquema de SG, el SAE serd testigo de las auditorias de las etapas 1y 2, al menos para
uno de los clientes del OC. Antes de testificar la etapa 2 de la misma auditoria, el OC solicitante
debe presentar el informe completo y/o las conclusiones de la auditoria de la etapa 1 al equipo de
evaluacion de SAE. Si el OC no tiene clientes nuevos, es posible presenciar una renovacion o dos
auditorias que cubren los procesos claves y todos los requisitos de la norma de certificacion.

6.3.1.1.2. Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos
Para determinar las testificaciones de los OCSG de la inocuidad de los alimentos, de acuerdo al
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alcance de acreditacién solicitado, deben considerarse los grupos de la cadena alimentaria
indicados en el Anexo A de la ISO 22003-1 para ISO 22000 y HACCP, el Anexo 5 Alcance del
certificado de acreditacion del OA del Esquema FSSC 22000, segun lo establecido en IAF MD 16.

El OC debe demostrar que cuenta al menos con un cliente para cada una de las categorias que
solicita acreditacion.

Una sola testificacion puede ser utilizada para cubrir diferentes categorias o subcategorias, si
durante la testificacion se auditaron las actividades correspondientes a dichas categorias y el OC lo
solicitd oportuna y formalmente. Para la acreditacion en FSSC 22000 se debe aplicar lo indicado en
la Parte 5 numeral 2.2.3 de FSSC 22000.

Se debe asegurar el cumplimiento de lo establecido en el documento IAF MD16.

6.3.1.1.3. Sistemas de Gestién Dispositivos Médicos (CSDM)

Se debe testificar cada sector (Area Técnica Principal segun la tabla 1 del IAF MD8) al menos una
actividad, priorizando las de nivel de riesgo alto de acuerdo a la clasificacién de riesgo nacional o
internacional y/o considerando la criticidad del proceso (ejemplo: esterilizacion, o piezas o servicios).

6.3.1.1.4. Sistemas de Gestién que no disponen de una sectorizaciéon especifica.

Los sistemas de gestion que por su naturaleza y/u objeto no cuenten con sectorizacion, se
entenderdn como normas con un sector unico, siendo éstos los casos para sistemas de gestion
antisoborno segun I1ISO 37001, y sistemas de gestion de la energia segun 1SO 50001, en donde se
debe testificar al menos una auditoria que incluya etapa 1y etapa 2.

6.3.1.2. Mantenimiento de la acreditacion OCSG.
El documento F PO 04 01 Programa de Evaluaciones apoya a garantizar que la competencia es
evaluada a través de todo el alcance en el ciclo de acreditacion, para todos los cédigos IAF de cada
esquema de sistema de gestién, con uno de los mecanismos disponibles que incluyen:

e Actividades de evaluacion de oficina; o

e Actividades de testificacion; u Otras actividades de evaluacion segun lo definido por el SAE
de acuerdo a las necesidades identificadas.

6.3.1.2.1. Sistemas de Gestién de la Calidad, Ambiental, Seguridad y Salud en el
Trabajo

Durante cada ciclo de acreditacién para cada esquema de SG, una vez que se haya otorgado la
acreditacion inicial, el SAE realizara al menos una actividad de testificacion en cada grupo técnico
de cada esquema de SG (ver tablas de los apartados 5, 6 y 7 del IAF MD17, para SGC, SGA y
SGSST respectivamente y apartado 4.2), , para lo cual, la planificacion inicial de las testificaciones
a ejecutar en el ciclo de acreditacion debe ser mediante una distribucién, de preferencia, homogénea
en nimero (de testificaciones) a lo largo de todo el ciclo.

En la seleccion de las testificaciones se debera tomar en cuenta los siguientes criterios en orden de
prioridad:

1. Sector IAF critico de acuerdo a la tabla del apartado 5, 6 y 7 del IAF MD17 para SGC, SGA
y SGSST respectivamente y planificacion conforme a lo dispuesto en el documento del
Programa de Evaluaciones,

2. Auditores que no han sido testificados,
Auditores con resultados desfavorables o dudosos, relacionados con la competencia,
4. Otros criterios considerados en el IAF MD 17.

w

En el documento Programa de Evaluaciones se debe indicar la forma en la que SAE evaluara la
competencia en todos los cédigos IAF del alcance durante el ciclo de acreditacion, para esto se
detalla los sectores que seran cubiertos con otros mecanismos de evaluacién como:
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e Evaluacion documental: en este caso el SAE solicitara al OC toda la informacién de un
proceso muestreado, sobre el cual el SAE debe emitir un informe de evaluacion documental,
identificando los hallazgos relacionados. El tratamiento de esta evaluacion sigue el mismo
procedimiento del caso de una testificacion.

e Evaluacion.
e Testificaciones

Para el caso de evaluaciones de vigilancia, seguimiento y/o extraordinarias el SAE puede testificar
auditorias de seguimiento de la certificacion.

Si algun sector IAF no ha podido ser cubierto por alguna clase de evaluaciéon durante el ciclo de
acreditacion, el SAE reducira el alcance en el proceso de renovacion de acreditacion.

6.3.1.2.2. Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

Testificar al menos una auditoria en el Grupo Alimenticio 2 (Categorias C y D) “Procesamiento de
alimentos para humanos y animales” cada afo y al menos una auditoria en cada uno de los otros
grupos en el ciclo de acreditacion.

En la seleccidn de las testificaciones se debera tomar en cuenta los siguientes criterios en orden de
prioridad:

1. Categoria de acuerdo al grupo alimenticio, segun la ISO 22003-1,

2. Sub-categorias de mayor riesgo alimentario,

3. Auditores que no hayan sido testificados en esa categoria alimentaria,
4

Auditores en los que se haya obtenido resultados desfavorables o dudosos, relacionados
con la competencia.

Se debe evitar en lo posible, testificar a un mismo cliente de un OC.

Para el caso de evaluaciones de vigilancia, seguimiento y/o extraordinarias, el SAE puede testificar
auditorias de seguimiento de la certificacion y/o auditorias no anunciadas.

Se debe asegurar el cumplimiento de lo establecido en el documento IAF MD16.

6.3.1.2.3. Sistemas de Gestion Dispositivos Médicos (CSDM)

Se debe testificar de cada Sector (Area Técnica Principal) al menos una actividad, priorizando las
de nivel de riesgo alto de acuerdo a la clasificacion de riesgo nacional o internacional y/o
considerando la criticidad del proceso (ejemplo: esterilizacion, o piezas o servicios). Se debe cubrir
todos los sectores acreditados durante el ciclo de acreditacion, para lo cual, la planificacion inicial
de las testificaciones a ejecutar en el ciclo de acreditacién debe ser mediante una distribucion, de
preferencia, homogénea en ndimero (de testificaciones) a lo largo de todo el ciclo.

Las vigilancias y la reevaluacion incluiran al menos una testificacion.
Las evaluaciones de vigilancia y la(s) testificacion(es), se realizaran al menos una vez al afio.
Se debe asegurar el cumplimiento de los descrito en el documento IAF MD8.

6.3.1.2.4. Sistemas de Gestién que no dispongan de una sectorizacion especifica.

Se podra testificar una auditoria, procurando que no se testifique auditorias a las mismas actividades
econdmicas testificadas anteriormente.

Para la programacion de testificaciones, se podra tomar en cuenta los siguientes criterios:
1. Auditores que no hayan sido testificados,
2. Auditores con resultados desfavorables o dudosos, relacionados con la competencia.
3. Alcances/Empresas con actividades econémicas que poseen un alto riesgo en funcion del
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tipo de certificacion de sistema de gestion.
En el ciclo de acreditacion se debera asegurar la cobertura del alcance acreditado.

6.3.2. Organismos de Certificacion de Productos (OCP)

El nimero de testificaciones estara en funcion del nimero de documentos normativos a certificar
incluidos dentro del alcance y cuando corresponda el nimero de categorias de productos y tipos de
esquema de certificacién de productos segun ISO/IEC 17067.

El nimero minimo de testificaciones (y) a ser ejecutados en una acreditacion inicial y/o ampliacién
sera igual al 50% de los documentos normativos y cuando corresponda al nUmero de categorias
de productos para los que solicita la acreditacion.

Cuando un organismo solicite la acreditacion para diversos tipos de esquema de certificacion
de productos (segun ISO/IEC 17067), se procurara testificar el tipo de esquema con mayor
namero de actividades.

Cuando dentro del alcance de acreditacion, el OCP incluya productos bajo el tipo de esquema la
segln la norma ISO/IEC 17067, éstos no se contabilizaran para el célculo de nimero de
testificaciones siempre que las actividades sean desarrolladas por un laboratorio subcontratado. De
ser asi, el SAE evaluara la totalidad de estos alcances de acreditacién mediante los respectivos
registros durante la evaluacién in situ inicial o de ampliaciéon segun corresponda, y al menos una vez
durante cada ciclo de acreditacion.

Para cada ciclo de acreditacion, se debera asegurar la testificacion de la totalidad de los alcances
de acreditacion a lo largo del ciclo de acreditacion, para lo cual, la planificacion inicial de las
testificaciones a ejecutar en el ciclo de acreditacién debe ser mediante una distribucién, de
preferencia, homogénea en namero (de testificaciones) a lo largo de todo el ciclo.

Para seleccionar las testificaciones, de ser necesario, se formaré familias de productos (una familia
de productos se considera a un conjunto de productos similares que cubren necesidades
semejantes o tienen proceso de fabricacién comun), de donde se escogera un documento normativo
priorizado bajo los siguientes criterios:

1. Esquema con mayor cantidad de etapas.
2. Mayor numero de evaluadores y/o expertos calificados por documento normativo.
3. Mayor nimero de certificados emitidos por documento normativo.

En casos donde existan gran cantidad de documentos normativos, se debe cubrir al menos todas
las familias de productos en un ciclo de acreditacion.

Las familias de productos seran conformadas de acuerdo a los c4digos NACE con dos digitos (01
al 99).

6.3.2.1. Testificacién del proceso de evaluacién de contratacion externa o
subcontratacion

Las testificaciones también pueden aplicarse a evaluaciones/auditorias ejecutadas por el OCP con
fines de confirmar el cumplimiento de los requisitos aplicables, segun establece la norma ISO/IEC
17065:2012 requisito 6.2.2.1 a organismos de evaluacion de la conformidad no acreditados
(potenciales subcontratistas) como: laboratorios, organismos de inspeccién y organismos de
certificacion de sistemas de gestion. La finalidad de estas testificaciones sera evidenciar la
competencia técnica del OCP para evaluar/auditar las normas internacionales correspondientes
vigentes (ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17021-1) con el fin de asegurar que los
resultados emitidos por estos subcontratistas (a ser usados por el OCP) son confiables.
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Las testificaciones a subcontratistas del OCP no estaran incluidas en el nimero de testificaciones
definidas de acuerdo al célculo descrito en el numeral anterior. Estas testificaciones seran
adicionales sin embargo también deben ser incluidas en la planificacion del ciclo de acreditacion.

Al menos se debera hacer una testificacion de este tipo durante el ciclo de acreditacion, para cada
una de las normas internacionales (ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17021-1, segun
corresponda).

6.3.3. Organismos de Certificacién de Personas (OCPE)

Para procesos iniciales y de ampliacion se ejecutaran tantas testificaciones como tipos de “personal
certificado” se hayan solicitado en el alcance de acreditacion.

De ser necesario para seleccionar las testificaciones, el SAE formara familias con los distintos tipos
de “personal certificado” (una familia de “personal certificado” se considera a un conjunto de perfiles
similares que cubren necesidades semejantes o que estan direccionados al mismo o equivalentes
fines), de donde se escogera la “categoria de personal certificado” a testificar priorizando bajo los
siguientes criterios:

“Categoria de Personal Certificado” de mayor cobertura dentro de una familia,
Mayor nimero de examinadores calificados por Categoria de Personal Certificado.
Mayor nimero de certificados emitidos por Categoria de Personal Certificado.
Cobertura de Unidades de competencia (si aplica)

P wbh PR

Cada ciclo de acreditacién debe asegurar la testificacion de la totalidad de los tipos de “Personal
certificado” o cuando aplique las familias de personal certificado, para lo cual, la planificacién inicial
de las testificaciones a ejecutar en el ciclo de acreditacion debe ser mediante una distribucién, de
preferencia, homogénea en namero (de testificaciones) a lo largo de todo el ciclo.

De preferencia se testificaran procesos de examinacion para certificacion inicial, de forma que se
testifique todos los métodos de evaluacion descritos en el esquema de certificacion.

6.3.3.1. Testificacion del proceso de evaluacién de proveedores del OCPE

Las testificaciones también pueden aplicarse a evaluaciones ejecutadas por parte del OCPE a
organismos que proporcionan servicios contratados externamente relacionados con el proceso de
certificacion. La finalidad de estas testificaciones sera evidenciar que el OCPE se ha asegurado de
que el organismo contratado externamente es competente y cumple con las disposiciones
establecidas en la norma ISO/IEC 17024.

Las testificaciones a subcontratistas del OCPE no estaran incluidas en el nimero de testificaciones
definidas de acuerdo al célculo descrito en el numeral anterior. Estas testificaciones seran
adicionales.

Al menos se debera hacer una testificacion de este tipo para la acreditacion inicial y durante cada
ciclo de acreditacion, ademas, deben ser incluidas en la planificacion del ciclo de acreditacion.

6.3.4. Organismos de Verificacion y/o Validacion (OVV)
6.3.4.1. Acreditacion inicial o ampliacion de alcances de OVV

6.3.4.1.1. Verificacién de informacion ambiental, alcance organizacional
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Al seleccionar las testificaciones, el SAE ha considerado que todos los sectores, a excepcion del
sector General, , representan un riesgo alto, dado que el programa de verificacién de GEI en el
pais es nuevo, el contexto legal del pais en temas ambientales es Unico, entre otros aspectos;
por lo que para procesos iniciales y de ampliacion se deben testificar todos los sectores en los
cuales el OVV solicita la acreditacion, a excepcién del sector General, sin embargo, si el sector
General fuera el Unico solicitado en la acreditacion inicial, se debe testificar este sector.

Las testificaciones se realizardn posterior a la evaluacién in situ y normalmente en las
instalaciones del cliente del OV.

Para la acreditacion inicial y de ampliacion, al menos para una testificacion, el SAE evaluara la
actuacion del OVV a lo largo de las distintas actividades que componen la evaluaciéon de la
conformidad, esto es lo identificado en la ISO/IEC 17029 e ISO 14065 de la clausula 9.2 ala 9.7

6.3.4.2. Mantenimiento de la acreditacion de OVV

6.3.4.2.1. Verificacion de informacion ambiental, alcance organizacional

El documento F PO04 03 Programa de Evaluacion apoya a garantizar que la competencia es
evaluada a través de todo el alcance en el ciclo de acreditacién, para esto la planificacién de las
testificaciones a ejecutar en el ciclo de acreditacion debe ser mediante una distribucion, de
preferencia, homogénea en numero (de testificaciones) a lo largo de todo el ciclo.

Se debe asegurar que en el ciclo de acreditacion de 5 afios se testifique la totalidad de los
sectores acreditados.

En cada testificacién, en lo posible, seran evaluados diferentes verificadores del OVV, ademas
se debe evitar la repeticion del mismo cliente del OVV a menos que se disponga de un solo
cliente.

Durante el ciclo de acreditacion, para al menos una testificacion, el SAE evaluara la actuacion del
OVV a lo largo de todas las actividades que componen la evaluacion de la conformidad, esto es lo
identificado en la 1ISO 17029 e ISO 14065 de la clausula 9.2 ala 9.7.

6.4. Otras disposiciones

En caso de que un OEC no tenga clientes para algun alcance/sector, las testificaciones podran
realizarse a procesos de certificacion / verificacion simulados, sin embargo, las mismas deberan
cumplir todo lo descrito en los procedimientos del OEC y deberdn demostrar la formalidad del
caso.

Considerar que un proceso simulado (proceso piloto) es un proceso de certificacion o
verificacion realizado por un OEC en proceso de acreditacion o acreditado, en el cual no
necesariamente esta contemplado el otorgamiento formal de la certificacion o la declaracién de
verificacion. La simulacion del proceso de certificacion o verificacién implica realizar todo el
proceso definido en el procedimiento de certificacién del OC o verificacion del OVV y generar la
totalidad de la documentacion, desde la solicitud hasta la toma de decision de la
certificacién/verificacion.

Cuando el proceso de auditoria a ser testificado incluya el desarrollo de procesos productivos por
parte del cliente del OEC, éste debera asegurarse que estos procesos se encuentren operando
durante la testificacion.

Los procesos testificados por el SAE no podran ser a su vez procesos de calificacion, evaluacion
de desempefio o similares por parte del OEC, a menos que se notifique al SAE con anticipacion
la necesidad y justificacion de considerarla como tal y SAE notifique su aceptacion previa a la
ejecucion de la testificacion. En estos casos, el auditor, evaluador/inspector,
examinador/supervisor o verificador no debe intervenir en el proceso.
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En complemento a lo definido en el PA06 respecto al uso de informes de testificacion de OA pares,
el SAE remitira la correspondiente propuesta de equipo evaluador que incluye la descripcién de la
informacion que el OEC debe entregar, la cual puede incluir, pero no se limita, a los documentos
descritos en 6.5 de este documento ademas de:

¢ Informe de auditoria emitido por el OEC.

¢ Informe de testificacion emitido por el Organismo de Acreditacion que realizo del
proceso

e Cierre de hallazgos por parte del OEC (cuando aplique)

¢ Informe favorable o resolucion del Organismo de Acreditacion.

Con esta informacion el SAE emitira un informe técnico con la aprobaciéon de la Direcciéon de
Acreditacion en Certificacion. El uso de los informes por parte de SAE, podran ser en casos donde
la testificacion realizada por el otro organismo de acreditacion haya sido ejecutada dentro de los
Ultimos 18 meses y el nimero de informes de testificacion a ser considerados sera de hasta el 25%
de los alcances a testificar en el ciclo de acreditacion.

En casos excepcionales y particulares, la Testificacién podra ser cubierta mediante la Evaluacion
del desempefio de una actividad de evaluacién de la conformidad que incluya el uso de técnicas
de evaluacion como la revision de registros, revision documental y entrevistas al equipo auditor,
evaluador/inspector o examinador y otro personal involucrado en el proceso de certificacion /
verificacion. Cuando aplique, la justificacién que lo respalde constara en el expediente del OEC.

Cuando los duefios de esquemas establezcan o existan requisitos para la ejecucién de las
testificaciones, estos requisitos deben ser considerados y cumplidos.

El Gestor Técnico de Expediente, posterior al otorgamiento/renovacion de la acreditacion y después
de algun cambio en el alcance acreditado, segin sea necesario (por ejemplo, después de una
reduccién o ampliacion), elaborara y/o actualizara el documento Programa de evaluaciones para el
ciclo de acreditacion, lo cual sera notificado al OEC posterior al otorgamiento/ renovacion de la
acreditacion y/o en el primer trimestre de cada afio calendario, con el fin de coordinar la ejecucion
oportuna de las actividades de testificacion.

En caso de que el formato de Programa de evaluaciones sea actualizado no sera necesario que la
informacion de las testificaciones ejecutadas sea trasladada al nuevo documento.

6.5. Preparacidn de las testificaciones

Una vez programada una testificacion, el SAE remitird la correspondiente propuesta de equipo
evaluador que incluye la descripcion de la informacion que el OEC debe entregar, respecto al cliente
del OEC que sera testificado, la cual puede incluir, pero no se limita, a lo siguiente:

Para OC de sistemas de gestién:
a) Solicitud de certificacion y contrato de prestacion de servicio,
b) Copia del certificado de conformidad emitido (si aplica)
¢) Programa de auditoria,
d) Plan de auditoria,
e) Mapa de procesos para SGC,
f)  Estudio de aspectos e impactos ambientales para SGA,

g) Diagrama de flujo del proceso, andlisis de peligros y plan de control de los puntos criticos
de control para SGIA,

h) Matriz de evaluacion de riesgos de soborno para SGAS,
i)  Matriz de peligros y riesgos laborales para SGSST,

j) Clasificacion de riesgo del solicitante de la certificacion para dispositivos médicos de
acuerdo a la licencia otorgada por la Autoridad Reguladora para SCDM.
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k)

Identificacion de los tipos de energias actuales y pasados, y sus consumaos, para SGEN, 6
identificacion de los usos significativos de la energia (USE), indicadores de desempefio
energético (IDEn) y lineas de base energética (LBEn), para SGEN.

Informe de la auditoria anterior (no aplica en casos de certificacion inicial),
Informe de la auditoria Etapa 1 (solo aplica en casos de certificacion inicial),
Registros de competencia del equipo auditor (calificaciones y/o autorizaciones),
Calculo del tiempo de auditoria,

Procedimiento de certificacion del OC.

Para OC de productos:

a)

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

h)

Solicitud de certificacion y la documentacion anexa o previa solicitada al cliente (o
equivalente),

Copia del Certificado de conformidad (si aplica)

Acuerdo de certificacion/ Contrato de prestacién de servicio,

Plan de las actividades de evaluacion,

Planes de manejo organico (para produccién organica),

Procedimiento de certificacién y procedimientos e instructivos relacionados,

Informe(s) de la(s) evaluacion(es) anterior(es) (no aplica para tipo de esquemas de
certificacion 1a 'y 1b conforme NTE INEN ISO/IEC 17067:2014),

Registros de competencia del equipo inspector/evaluador.

Registros de la ultima evaluacion del OCP para confirmar la competencia técnica del
laboratorio contratado externamente (requisito 6.2.2 de ISO/IEC 17065:2012, aplica para
laboratorios no acreditados).

Para OC de personas:

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

Solicitud de certificacién,

Copia del Certificado de conformidad (si aplica)
Planificacion de las actividades de evaluacion,
Procedimientos de examinacion y gestion de exdmenes,
Esquema de certificacién vigente,

Registros de competencia del examinador,

Informe de examinacién previa (si aplica)

Para OVV de informacién ambiental:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
)
h)

i)

Procedimientos del OVV aplicables.

Preacuerdo de verificacion y revision (9.2 de 17029)
Acuerdo de verificacion (9.3 de 17029)

Plan para recopilacion de evidencias (9.4.1 de 17029)
Analisis estratégico (6.1.1 de 14064-3)

Evaluacion del riesgo (6.1.2 de 14064-3)

Plan de verificacion (9.4.2 de 17029)

Informes de verificacion previas, cuando aplique
Registros de competencia del equipo verificador (calificaciones y/o autorizaciones)

Adicionalmente, en todos los casos el OEC debe informar al SAE sobre las necesidades particulares
para acceder al lugar en donde se realizara la testificacion, coordinar con los miembros del equipo
evaluador la logistica de traslado, alimentacion, permisos para acceso, vacunas, equipos y medidas
de seguridad/ inocuidad y cualquier requerimiento necesario.

En caso de no recibir oportunamente la informacion sefialada la testificacion podra ser suspendida.

El OEC debe asegurar que el SAE tenga acceso completo a los documentos normativos (normas
de requisitos, normas de evaluacion de la conformidad, entre otras) durante el tiempo que se
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encuentre acreditado con el SAE.
6.6. Realizacién de la testificacion

La testificacidn consiste en la observacion de la actuacion del equipo auditor y NO del cumplimiento
del sistema, producto, persona o informacion a validar/verificar frente a la norma de referencia.

El equipo evaluador del SAE patrticipara en calidad de observador, sin interferir en la actividad de
auditoria del OEC y dentro de sus actividades debe:

e Analizar la documentacién conjuntamente con los auditores.

e No hacer comentarios respecto a los documentos de la empresa testificada o solicitar
documentos adicionales,

e Realizar preguntas a los auditores, sin interferir con la auditoria

e Abstenerse durante la auditoria, reuniones inicial y final, de realizar comentarios sobre los
hallazgos en relacion con la actuacion del equipo del OEC.

Para llevar a cabo las testificaciones, los miembros del equipo evaluador del SAE deben hacer uso
de los respectivos cuestionarios de testificacion o informes de participacion acorde al rol asignado.

Durante la testificacién ademas de confirmar la competencia técnica del equipo auditor se espera
que el equipo evaluador del SAE confirme el cumplimiento de ciertos aspectos relativos al equipo
del OEC, como: la confirmacién de temas relativos a la imparcialidad e independencia, preparacion
para la auditoria, conocimiento de los antecedentes y estado del proceso de certificacion /
verificacion del cliente, conocimiento y uso de los procedimiento y documentos del OEC, cuando la
norma de acreditacion lo requiera confirmar que los aspectos a informar en las reuniones de apertura
y cierre sean abordados y que los documentos como plan, programa, informe u otros contengan la
informacion requerida y demés aspectos que sean necesarios.

Si durante una testificacion, el evaluador del SAE percibe la presencia de un riesgo inminente a la
salud y/o seguridad de las personas presentes en el evento, informara al lider del equipo del OEC
para que tome acciones al respecto, habiendo la posibilidad de suspender el proceso.

6.7. Retroalimentacién al equipo auditor del OEC y actividades posteriores.

La reunién de retroalimentacion del equipo evaluador del SAE al equipo auditor del OEC debe
realizarse después de la reunién final de auditoria y sin la presencia de representantes de la empresa
donde se ejecuto la testificacion y una vez que el equipo auditor ha entregado una copia de las notas
y/o conclusiones de la auditoria.

La testificacion concluye con la reunién de retroalimentacion con el objeto de:

- Aclarar con los auditores del OEC aquellos puntos que no hubiesen quedado explicitos durante
la visita y que es necesario hacerlo para poder confirmar o descartar sus propias
observaciones,

- Presentar un resumen general de los resultados de la testificacion,

- Exponer de manera general los hallazgos detectados, sefialando cuéles podrian dar lugar a no
conformidades,

- Informar los plazos para la entrega del informe de auditoria al equipo evaluador del SAE,
- Explicar los proximos pasos dentro del proceso de testificacion,
- Contestar cualquier pregunta.

En caso de que el equipo evaluador del SAE haya evidenciado algin incumplimiento que no haya
sido detectado por el equipo auditor, del OEC y que lo corroboren durante la reunion de
retroalimentacion, éste no debe reportarse en el informe final del OEC ni ser mencionado de manera
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gue se entienda que el OEC si lo detecto, en caso de ser asi se incluira el hallazgo aclarando que
esto fue informado por el equipo evaluador de SAE durante la retroalimentacion al equipo auditor.

Una vez concluida la testificacion, el OEC debe entregar la documentacion de la actividad
testificada conforme a los plazos establecidos en el PA0O6; documentacion que se incluye, sin
limitarse, a los siguientes documentos:

e Informe de auditoria,
e Documento de aceptaciéon de no conformidades del cliente,
e Reportes de ensayos (Para OC de productos, de acuerdo al esquema),

e Declaracion final de verificacion, incluida la resolucién de cualquier problema identificado.
por el equipo verificador (Para OVV).

Para el caso de testificaciones de procesos simulados, adicional a la informacion antes descrita, el
OEC deberé enviar a SAE, lo siguiente:

¢ Informacién documentada de todos los resultados de todas las actividades de evaluacion,
incluyendo la declaracién de cumplimiento de etiquetado y rotulado (para OC de productos,
segun aplique de acuerdo al esquema).

e Documentacién que avale la toma de decisién de certificacion / verificacion.

e Documento de Certificacién / Declaracién de Verificacion.

El OEC debe entregar la informacién al evaluador responsable con copia al gestor del expediente,
por cualquier medio electrénico.

6.8. Plazos para realizar las testificaciones

Después de la acreditacion inicial, las testificaciones se podran programar en todo el transcurso
del afio. Antes de cada evaluacion el SAE considerara las testificaciones ejecutadas en el
periodo anterior (desde la evaluacién anterior) para decidir el mantenimiento o la renovacion.

La Direccion de Acreditacion en Certificacion tiene la potestad de incrementar o disminuir la cantidad
de testificaciones dependiendo de cada caso. En casos justificados se podra contemplar la
posibilidad de no realizar testificaciones, especificamente en evaluaciones de vigilancia.

7. REGISTROS

F POO05 01 Cuestionario de testificacion de organismos de certificacion de sistemas de
gestion.

F POO05 02 Cuestionario de testificacion para OCP

F POO05 03 Cuestionario de testificaciones organismo de certificacion de personas.

F POO05 04 Cuestionario de Testificaciones para OV

F POO05 05 Informacion de indicadores en cumplimiento con documentos mandatorios IAF.

F PO04 16 Informe de participacion de experto técnico

F PO04 17 Informe de testificacion

F PG10 08 Andlisis Riesgos y Desempefio OC y OVV

F PO04 01 Programa de evaluacion SG DAC

F POO04 02 Programa de evaluacion CPE DAC

F PO04 03 Programa de evaluacion OVV DAC

F PO04 04 Programa de evaluacion OCP DAC
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CONTROL DE CAMBIOS

Seccioén

Cambios

En cumplimiento a lo establecido en el PG01 Procedimiento General de
elaboracién, modificacién y control de documentos, se cambia el codigo:
Anterior: PO05 R14 Realizacion de Testificaciones a Organismos de
Certificacion y Verificacion

Actual: PO DAC 05 R0OO Realizacion de Testificaciones a Organismos de
Certificacién y Verificacion

Inclusién MD4

Inclusién de la responsabilidad del Gestor Técnico de Expediente de cumplir
con las disposiciones de este documento.

6.3.1.1

El péarrafo relativo a testificaciones en el ciclo ubicado en la acreditacion
inicial de OCSG se reasigna al apartado de mantenimiento de OCSG.

6.3.4

En el apartado de OVV se establece que el sector general ya no es
necesario testificar, a menos que sea el Unico sector solicitado.

Se incluye la necesidad de testificar un proceso desde el preacuerdo hasta la
emision de la declaracién, tanto para inicial como para el ciclo de
acreditacion.

Mejora el detalle de la documentacion a ser entregada por los OVV.

Todo el
documento

Mejora la redaccion.
Reorganizacion de la numeracién
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