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1. OBJETO

El presente documento describe el procedimiento establecido por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano -SAE, para otorgar la acreditacién a Organismos de Evaluacién de la Conformidad-
OEC, cuyo alcance de acreditacion solicitado al SAE se encuentre acreditado por organismos de
acreditacién extranjeros firmantes de:

e Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) de International Accreditation Forum (IAF)

e Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) de International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC).

2. ALCANCE

Las disposiciones aqui descritas son de aplicacion para el proceso de acreditacion inicial frente al
SAE, de un OEC que mantiene vigente una acreditacion con otro organismo de acreditacion
firmante de los acuerdos de reconocimiento internacional IAF/ILAC.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

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

Decreto Ejecutivo Sustitucion del Organismo de Acreditacion Ecuatoriano por
No. 338 y 436 Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

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

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

Registro Oficial Reglamento General a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Suplemento N0.450, Calidad.
del 17-may-2011.

NTE INEN- ISO/IEC  Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios
17000:2021 generales (Numero de referencia ISO/IEC 17000:2020, IDT).

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos
ISO/IEC 17011:2017 de acreditacién que realizan la acreditacién de organismos de
evaluacion de la conformidad.

PAO6 Procedimiento de Acreditacion Organismos de evaluacion de la
conformidad.

| PAO6 03 Instructivo Uso de las TIC para fines de evaluacion remota

4. DEFINICIONES

Aplica las definiciones sefialadas en las Normas NTE INEN- ISO/IEC 17000:2021, ISO/IEC
17011:2017 y el PAQOG6 vigente.

5. RESPONSABILIDADES Y AUTORIDAD
Director Ejecutivo (DE)
a) Tomar la decisién de otorgamiento de la acreditacion de los OEC acogiendo la recomendacion

contenida en los informes técnicos de la Coordinacién General Técnica y de la Direccién Técnica
de Area segun corresponda.
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Coordinador General Técnico (CGT)

a) Emitir su recomendacion, mediante informe técnico, a la Direccién Ejecutiva previo a la emision
de resolucion para los casos de otorgamiento de la acreditacion.

Director de Asesoria Juridica (DAJ)

a) Revisar la documentacion de orden juridico, incluido la del representante legal y de la
constitucién legal del OEC, previo a cualquier acto administrativo de la Direccién Ejecutiva.

b) Elaborar la resolucién de la decisién de acreditacién correspondiente, para la suscripcion del
Director Ejecutivo.

c) Apoyar cuando sea requerido en la revision de la solicitud de acreditacion y/o anexos
relacionados con la razén social

Comisién de Acreditacion (CA)

a) Decidir técnicamente sobre el otorgamiento de la acreditacion a un OEC acreditado por un
organismo de acreditacion extranjero.

Directores de las Areas Técnicas (DA)

a) Velar por el cumplimiento de la imparcialidad en los procesos de acreditacion.

b) Controlar el cumplimiento de este procedimiento en su area respectiva.

c) Asignar al gestor técnico de expediente en el proceso de acreditacion de los OEC para el
desarrollo de las actividades pertinentes.

d) Revisar el Informe Técnico de Analisis de Expediente y de Toma de Decision suscrito por la
Comision de Acreditacion.

e) Remitir mediante su informe técnico, la recomendacion que se adopte la decisiéon de acreditacion
en el &mbito técnico a la Coordinacion General Técnica.

Gestor técnico de expediente

a) Gestionar el expediente del OEC conforme los procedimientos establecidos, guardando la
confidencialidad de la informacion de acuerdo a las politicas institucionales.

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

¢) Revisar la documentacién e informacién vinculada a la Solicitud de acreditacion respectiva, asi
como la documentacién indicada en el presente procedimiento.

d) Solicitar al OEC en caso de ser necesario, documentacién adicional.

Evaluador lider, evaluador y Experto Técnico

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

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

c) Cumplir con lo establecido en este procedimiento de acuerdo al rol designado.

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

Evaluador lider
a) Liderar el proceso de evaluacion y ser responsable de los resultados obtenidos en la misma.
b) Cuando sea necesario, con copia al gestor de expediente, solicitar documentacién adicional al
OEC.
Evaluador (E)

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

Experto Técnico (ET)

a) Emitir criterios técnicos al evaluador o evaluador lider durante el proceso de evaluacion a un
OEC, sin tener la autoridad para ejecutar actividades de evaluacién en forma individual, lo
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cual no impide que bajo la supervision del evaluador que lo acompafia, el experto pueda
interactuar con el OEC a fin de optimizar la comunicacion durante la evaluacion.

Observador (O)

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

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

c) Guardar la confidencialidad sobre los documentos e informacion observada durante la
evaluacion.

6. DESCRIPCION
6.1 GENERALIDADES

El SAE ha establecido el presente procedimiento para la acreditacion inicial de los OEC que han sido
acreditados por organismos de acreditacion extranjeros con base a la Norma ISO/ IEC 17011:2017,
considerando que los OEC solicitantes de la acreditacion SAE, ya mantienen al menos una
acreditacién vigente otorgada por otro organismo de acreditacion firmante de los Acuerdos
Internacionales IAF e ILAC para el alcance objeto de la solicitud de acreditaciéon y, que el SAE
obedece a los objetivos de los Acuerdos Internacionales en mencion.

En el caso que el OEC, incorpore en la Solicitud de Acreditacion, alcances o localizaciones criticas
gue no se encuentren acreditados por el organismo de acreditacién extranjero, no sera factible la
aplicacion del presente procedimiento, el SAE lo considerara como un proceso de acreditacion
nuevo, que debe ser gestionado segln los lineamientos definidos en el PAO6 Procedimiento de
Acreditacion Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

El presente procedimiento no aplica en los casos en los que la acreditacion del OEC se encuentre
suspendida o ha sido retirada por parte del organismo de acreditacién extranjero, firmante de los
Acuerdos Internacionales IAF/ ILAC.

6.1.1 Sobre el Alcance de acreditacion

Cuando la acreditacion solicitada tenga alcances en el @mbito reglamentario, es responsabilidad del
OEC:

e Asegurar que el alcance de acreditacion solicitado a SAE sea el requerido por la autoridad
competente.

e Cumplir con todos los requisitos reglamentarios que la autoridad competente ha
establecido, para desarrollar la actividad de evaluacion de la conformidad para la que
presenta su solicitud de acreditacion.

6.1.2 Sobre las tasas de acreditaciéon

Se aplican las mismas tasas establecidas en el Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-DMPCEIP-2019-
0047, publicado en el Registro Oficial N° 513 el 20 de junio de 2019 y de lo sefialado en el | PAO6
01 Instructivo de cobro de tasas, acorde a lo siguiente:

- Con el ingreso de la solicitud para procesos de acreditacion Inicial, los OEC deberan
adjuntar el comprobante de pago el valor de $ 200,00 de acuerdo a lo indicado en el
articulo 1 del Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2019-0047.

- La Direccion Financiera emitira la proforma respectiva correspondiente a la evaluacién
documental.

6.1.3 Sobre la informacién confidencial

El SAE es responsable a través de acuerdos legalmente ejecutables (F MGA1 Cédigo de ética y
confidencialidad), de la gestién de toda la informacion obtenida o creada durante el proceso de
acreditacién, la misma se considera confidencial, excepto la informacion que el OEC pone a
disposicion publica o cuando se acuerde entre el SAE y el OEC para un objetivo especifico como,
por ejemplo, para responder a quejas.
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Una vez finalizado el proceso y acreditado el OEC, el SAE publicara en la pagina web institucional,
el nombre del OEC, informacion general de contacto y el alcance de acreditacion.

6.2 SOLICITUD DE ACREDITACION
6.2.1 Ingreso de la Solicitud de acreditacién

El ingreso de la Solicitud es el primer paso del proceso de acreditacién conforme a lo definido
en el presente procedimiento.

El interesado debe descargar de la pagina web del SAE, la solicitud de acreditacion aplicable al
esquema, la cual debe ser firmada electronicamente por el representante legal del OEC o su
apoderado en el Ecuador y para el caso de personas naturales debe firmarlo la persona que tiene
RUC y entregarla al SAE mediante oficio dirigido al Director Ejecutivo a través del correo
gestiondocumental@acreditacion.gob.ec, adjuntando el enlace desde donde deben descargarse
los documentos anexos solicitados y el el comprobante del pago correspondiente al ingreso de
solicitud.

6.2.2 Revision y aceptacién de la solicitud

Una vez ingresada la Solicitud de Acreditacion, el gestor técnico de expediente asignado por la
Direccion de Area Técnica del SAE, revisara que la documentacién suministrada se encuentra
completa y procedera con la emision F PA06 01 Registro de Ingreso de solicitud de acreditacién y
Acuse Recibo notificando al OEC el resultado hasta el término de 7 dias. Si la informacion
proporcionada por el OEC no cumple con lo establecido por el SAE, el Director del Area Técnica
notificara al OEC que debe completarla y/o adecuarla hasta el término de 10 dias contados a partir
de la recepcién de la notificacion respectiva y hasta por 1 ocasién. El SAE revisara la solicitud por
segunda vez hasta el término de 5 dias una vez receptada la documentacién. Debido a la
naturaleza y complejidad del alcance acreditado por otro organismo de acreditacion, asi como la
diferencia en la forma de expresarlo, la revision de la solicitud puede requerir de un tiempo mayor al
determinado.

En caso de que sea necesario completar/ajustar la documentacion y/o la solicitud de acreditacion, el
OEC debe hacerlo a través del correo gestiondocumental@acreditacion.gob.ec con copia al gestor
de expediente adjuntando el oficio respectivo.

Cuando sea necesario se contard con el apoyo de la Direccion de Asesoria Juridica en la revisién
de la informacién y documentacion enviada por el OEC en la solicitud de acreditacién y/o anexos
relacionados a la razén social del OEC.

6.3 PLANIFICACION DE LA EVALUACION

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

El gestor técnico debe considerar el riesgo pertinente a este tipo de proceso y documentarlo en la
matriz de riesgos correspondiente y enviarlo al evaluador lider para su diligencia y entrega al final del
proceso.

Los integrantes del equipo evaluador y los dias de evaluacién seran definidos en funcién del
alcance solicitado. El equipo evaluador contar4d en todos los casos con un evaluador lider,
responsable de la evaluacién, los evaluadores y/o expertos que sean necesarios y si lo considera
conveniente podra incluir observadores. El gestor de expediente verificara que ningn miembro del
equipo evaluador tenga conflictos de interés con el OEC en cuestion.

El gestor técnico de expediente coordinara con el OEC y el equipo evaluador el proceso de
evaluacion que incluya la revision de documentos y la evaluacion remota; a continuacion, preparara
la Propuesta de designacion de equipo evaluador que sera enviada por el Director de Area Técnica
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al OEC para su aprobacion hasta 15 dias término contados a partir de la aceptacion de la solicitud
de acreditacion, este tiempo es compartido entre el SAE y el OEC por la coordinacion que implica.

El OEC puede presentar, hasta el término de 2 dias posterior a la recepcion de la Propuesta de
Equipo Evaluador, una objecién debidamente sustentada al nombramiento de cualquier miembro del
equipo evaluador u observador, si considera que existe una amenaza a la independencia o
imparcialidad del proceso, por ejemplo, en casos como:

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

e Cuando el evaluador o experto haya brindado asesoria o realizado auditorias internas al
OEC en los Ultimos 2 afios.

El SAE considera un tiempo de desvinculacion de 2 afios como suficiente para minimizar a un nivel
aceptable los potenciales conflictos de interés que se generan por relaciones profesionales o
comerciales.

Si no se recibe la objecion en el tiempo establecido se entendera como aceptado el equipo
evaluador designado.

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

.+ Aceptar la objecion luego de la cual el SAE presentara una nueva propuesta de
designacion de equipo evaluador y re planificaran las fechas de evaluacion.
.+ Ratificar el equipo evaluador inicial u observadores de ser el caso.

Si después de designado un equipo evaluador, se requiere realizar una modificacién en su
conformacion, se seguira lo descrito en este numeral.

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

El OEC, hasta el término de 3 dias contados a partir de la aceptacion de la proforma, debe enviar
al correo: tesoreria@acreditacién.gob.ec con copia al gestor de expediente, el comprobante de pago
haciendo referencia al nimero de la proforma que pagé; la Unidad de Tesoreria validara el pago en
las cuentas del SAE hasta el término de 2 dias contados a partir de la recepcion del comprobante
de pago. De no recibir el comprobante de pago se amonestara al OEC quedando a discrecion
del SAE ejecutar 0 no la evaluacion; en caso de re planificacién el OEC debera pagar ademés del
valor de la evaluacion planificada, 1 dia de evaluacién (aplica el valor de evaluacion documental),
exceptuando situaciones de fuerza mayor o caso fortuito amparados por la Ley y/o normativa
vigente aplicable que sean comunicados al SAE de forma oficial.

Para transacciones internacionales el tiempo de validacion puede ser mayor y en relacién a los
pagos recibidos a través de la modalidad de pago electrénico, estos se sujetaran a los tiempos
de las emisoras correspondientes.

En el mismo término de tiempo, el OEC debe realizar el pago al equipo evaluador, de no recibir el
pago se comunicara al SAE, para que amoneste al OEC quedando a discrecion del SAE, si
ejecuta o no la evaluacién.

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

El OEC debe enviar al evaluador lider con copia al gestor de expediente, la documentacion

solicitada en la Propuesta de Equipo Evaluador en el tiempo establecido en la misma y de ser
requerido, el evaluador lider podra solicitar informacion adicional con la finalidad de preparar
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adecuadamente la revision de documentos y evaluacién. En caso de no cumplir lo antes indicado
en el tiempo establecido, se dara por concluido el tramite de acreditacion y se informara al OEC.

El equipo evaluador, a través del Portafolio del SAE, tiene acceso a los documentos como
formatos y procedimientos, para el desarrollo de sus actividades. Los criterios generales,
especificos y demas documentos aplicables estan disponibles en la Pagina web del SAE
www.acreditacion.gob.ec , seccién documentos vigentes. EIl gestor de expediente enviara al
evaluador lider la solicitud de acreditacibn y sus anexos mediante correo electrénico. Es
responsabilidad de cada evaluador, verificar que dispone y usar los documentos actualizados
necesarios para la evaluacion.

El evaluador lider debe contactarse con el resto del equipo evaluador con el objeto de preparar la
evaluacion y coordinar los detalles de la misma, lo cual sera evidenciado mediante el registro Reunion
de Preparacion de la Evaluacion. Si el equipo evaluador esta conformado por una sola persona, no
es necesario generar el registro Reunion de preparacién de la evaluacion.

6.4 REVISION DE DOCUMENTOS

Una vez designado el equipo evaluador, este revisara toda la informacién contenida en la solicitud
incluidos los anexos para confirmar el OEC solicitante, apoderados, estructura del OEC,
localizaciones criticas, unidades técnicas, sucursales y ubicaciones que seran cubiertas por la
acreditacion del SAE.

El resultado de la revision de documentos se lo registrara en el F PO09 05 Informe de Evaluacién
para la acreditacion SAE conforme POO09.

Si la conclusién es, no procede a la evaluacion remota, el evaluador lider enviara al OEC el Informe
de Evaluacién conforme POQ9, debidamente diligenciado y firmado, justificando la no procedencia.
Si la conclusion del equipo evaluador es proceder con la evaluacién remota, el Informe de
Evaluacion conforme POQ9 no se entregara al OEC en esta etapa; el evaluador lider lo diligenciara y
entregara al OEC al finalizar la evaluacion remota.

6.5 EVALUACION REMOTA

El evaluador lider enviara al OEC, al menos 2 dias previo a la evaluacion, el Plan de Evaluacion y el
OEC contaréa con el término de hasta 1 dia contados a partir de la recepcién del plan de evaluacion,
para su aprobacidn, superado este tiempo se entiende que el plan esta aprobado.

El evaluador lider es responsable de realizar las pruebas de conexion previo a la evaluacién
tomando en cuenta el | PA06 03 Instructivo Uso de las TIC para fines de evaluacién remota.

Tanto en la revisibn de documentos como en la evaluacion remota, el equipo evaluador debe
revisar el alcance de acreditacién del OEC solicitante para confirmar que tengan los mismos
elementos técnicos que el alcance de la acreditacion del SAE.

Si no es posible definir alguno de los elementos técnicos faltantes del alcance de acreditacion, no
se otorgara la acreditacién para dichos alcances.

La evaluacién remota contemplara:

Reunidn inicial: se registrara la asistencia de los representantes del OEC y el equipo evaluador; se
expondré el propésito de la evaluacion y los requisitos de acreditacion, se confirmara el plan de la
evaluacion, el alcance de la evaluacién y se indicara la sistematica a seguir;

Desarrollo de la evaluacion: se procedera de acuerdo al plan establecido, con la evaluacion del
OEC y su cumplimiento con los requisitos de acreditacion (requisitos regulatorios como Ley del
Sistema Ecuatoriano de Calidad y su reglamento, otras leyes y reglamentos vinculados; criterios
generales, criterios especificos, politicas establecidas por el SAE; estructura del alcance de
acreditacion).
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Reunién final: entre el equipo evaluador y los representantes del OEC, con el objeto de presentar el
informe sobre los hallazgos identificados durante la evaluacion y dejar por escrito las No
Conformidades e indicar el tiempo para la entrega del plan de acciéon y su implementacion. El OEC
podré solicitar al equipo evaluador la aclaracion de los hallazgos, incluyendo las No conformidades
si las hubiera y el fundamento de las mismas.

El evaluador lider al finalizar la evaluacién entregara al OEC el Informe de Evaluacién conforme
POO09, el cual entre otros puntos incluira:

e La confirmacién de la o las razones sociales que estaran cubiertas por el alcance de
acreditacion del SAE.

e Los comentarios sobre la competencia del OEC determinados a través de la conformidad y
una declaracidon sobre la adecuacién de la organizacion y sobre los procedimientos
adoptados por el OEC para dar confianza en su competencia, seguin lo determinado por el
cumplimiento de los requisitos de acreditacion.

e La evaluacion de requisitos regulatorios segun aplique, criterios generales y especificos y
otros documentos establecidos por el SAE.

e La confirmaciéon que el alcance para el que solicita la acreditacién del SAE se encuentra
dentro del alcance de acreditacion otorgado por el organismo de acreditacion extranjero
firmante de los Acuerdos Internacionales IAF/ ILAC.

e La confirmacion de la vigencia de la acreditacion otorgada por el organismo de acreditacion
extranjero.

e La confirmacion que las localizaciones criticas, unidades técnicas o sucursales para las que
solicita la acreditacion del SAE, también se encuentran bajo la acreditacion otorgada por el
organismo de acreditacion extranjero.

Si el OEC no estd de acuerdo con las No Conformidades o Comentarios se debe dejar por
sentado en el informe de evaluacién su desacuerdo. EI OEC puede presentar su queja
formalmente al SAE conforme el PG08 Procedimiento Tratamiento de Quejas y Apelaciones,
hasta el término de 7 dias contados a partir de la entrega del informe de evaluacién conforme
PO09, pasado este tiempo se entendera que el informe ha sido aceptado.

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

Posterior a la evaluacion remota, al OEC se le solicitara llenar la encuesta con el fin de evaluar el
servicio prestado por el SAE.

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

6.6 ACCIONES CORRECTIVAS

Si como resultado de la evaluacion se identifican No Conformidades, el OEC debe enviar al
evaluador lider el Plan de Accion que incluya el analisis de extension, causa raiz, correcciones
y acciones correctivas para tratar cada No Conformidad. Este Plan de Accidn debe ser enviado
en el formato de Informe para el Cierre de No Conformidades de OEC y para la decision en un
término de hasta 15 dias contados a partir de la entrega Informe de Evaluacion conforme
PO09. Si se considera que las acciones planificadas son suficientes y adecuadas, el
evaluador lider notificar4 al OEC hasta el término de 7 dias que no hay observaciones para
gue proceda con la implementacién del Plan de Accién.

En el caso de que las acciones planificadas por el OEC no sean suficientes y/o adecuadas, el
evaluador lider notificara al OEC las observaciones realizadas al plan de accion hasta el
término de 7 dias y, el OEC deberé enviar al evaluador lider un nuevo plan de accién hasta el
término de 10 dias. El evaluador lider revisara el nuevo plan hasta el término de 5 dias y
notificara al OEC si hay méas observaciones que debe considerar el OEC en la implementacion.
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Una vez que el evaluador lider notifique que no hay observaciones o emita observaciones al
plan en la segunda revision, el OEC procedera con su implementacion y enviara al evaluador
lider las evidencias de la implementacion del Plan de Accién que incluye correcciones y/o
acciones correctivas hasta el término de 40 dias. El OEC debe considerar en la etapa de
implementacién todas las observaciones emitidas por el equipo evaluador, la inobservancia de ello
puede resultar en el no otorgamiento de la acreditacion. EI OEC debe enviar diligenciado lo pertinente
en el documento el Informe de Cierre de No Conformidades del OEC y para la decision.

A continuacioén, el evaluador lider gestionara la revisién de las evidencias y diligenciara el
Informe de Cierre de No Conformidades del OEC y para la decisién hasta el término de 10
dias. Si todas las No Conformidades estan cerradas satisfactoriamente se continuara con la
etapa de toma de decision, salvo que sea necesario aplicar una evaluacién de seguimiento. Si
por el contrario, el evaluador lider solicita al OEC evidencia adicional para una o varias No
Conformidades, el OEC debe entregarlas hasta el término de 7 dias término contados a partir
de la peticion realizada; posterior a ello el evaluador lider gestionara la revision de la evidencia
adicional en el Informe para el Cierre de No Conformidades de OEC y para la decision hasta el
término de 5 dias, este informe puede contener incluir la ejecucién de una evaluacion de
seguimiento si es pertinente.

En todos los casos, la evaluacidon de seguimiento sera llevada a cabo hasta en 60 dias
término contados a partir de la notificacion de la misma al OEC, sino se lleva a cabo en dicho
tiempo por causas atribuibles al OEC, el SAE procedera con la toma decision.

El SAE no autorizara prorrogas para la entrega del Plan de Accion, asi como las evidencias de
implementacioén, salvo en casos de fuerza mayor o fortuitos amparados por la Ley y hormativa vigente
aplicable, lo cual debe justificar el OEC por escrito mediante oficio y enviarlo al Director de Area. (ver
numeral 6.11 tercer parrafo).

Si el SAE no recibe el plan de accion o el Informe para el Cierre de No Conformidades de OEC y para
la decision en el tiempo establecido, la direccion de area convocara a la Comision de acreditacion para
la decision correspondiente.

El envio de la documentacién sera realizado mediante correo electronico entre el evaluador lider y el
OEC y copiaran al gestor técnico de expediente todas las comunicaciones.

El evaluador lider debe entregar al SAE todos los Informes para el Cierre de No Conformidades de
OEC y para la decision que se hayan generado en el proceso, los cuales deben estar debidamente
diligenciados incluyendo la valoracion final, como siguiente paso se continuara con la toma de decisién
de acreditacion.

6.7 TOMA DE DECISION

La decision sera tomada segun lo establecido en el PO11 Procedimiento Operativo Decisiones
de acreditacion y podra ser:

e Otorgar la acreditacion solicitada (para el alcance completo o parcial).
e No otorgar la acreditacion solicitada.

La decisién técnica para el otorgamiento de la acreditacién ser4 tomada por la Comisién de
Acreditacion.

El Director de Area Técnica, con base en el Informe técnico de andlisis de expediente y toma de
decisién, emitird el informe correspondiente a la Coordinacion General Técnica quien a su vez
emitira su recomendacion a la Direccién Ejecutiva para la emisién de la Resolucién de Acreditacién,
esta etapa tomara hasta 16 dias término, sin embargo, este tiempo podria extenderse de acuerdo
a la disponibilidad de los miembros de la comision de acreditacion.

Pag. 10 de 12



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE
PO09 R06 Procedimiento Operativo Acreditacion SAE de Organismos de Evaluacion de la Conformidad acreditados por entidades extranjeras

Una vez acreditado el OEC, debe cumplir con las obligaciones y acceder a los derechos
establecidos en los documentos de acreditacion del SAE.

La Resolucion de Acreditacion y el certificado de acreditacion (propiedad del SAE), seran
remitidos al OEC mediante la herramienta informatica o por el canal establecido. El certificado de
acreditacion se emitira sélo en acreditaciones iniciales y no tendra fecha de vigencia, salvo que el
duefio del esquema lo solicite en sus requisitos. En la pagina web del SAE,
www.acreditacion.gob.ec consta el alcance de acreditacion.

En el caso que el OEC solicite la acreditacion en varios alcances de acreditacién y solo uno o
varios de estos alcances hayan cumplido con los requerimientos establecidos, se podra decidir el
otorgamiento de la acreditaciéon para dichos alcances.

En caso de disconformidad con la decisién emitida a través de resolucién, el OEC podra presentar la
apelacion de acuerdo al documento PGO08 Procedimiento General Tratamiento de Quejas y
Apelaciones, publicado en la pagina web del SAE.

6.8 MANTENIMIENTO DE LA ACREDITACION

Una vez otorgada la acreditacién del SAE a los OEC acreditados por entidades extranjeras, las
actividades de mantenimiento de la acreditacion SAE se aplicaran conforme los lineamientos
sefialados en el PA06 Procedimiento de Acreditacion Organismos de Evaluacién de la
Conformidad, por lo que el OEC tiene la obligacién de cumplir con lo dispuesto en el procedimiento
antes indicado, asi como también las directrices sefialadas en los correspondientes procedimientos
de testificacién y todos los documentos del SAE.

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

El plan de mantenimiento de cada OEC contiene la programacién de los meses en que deben ser
realizadas las evaluaciones de vigilancia y reevaluaciéon de conformidad con lo dispuesto en el
PAOQS.

Si el OEC requiere mantener la acreditacion de SAE y la del organismo de acreditacion
extranjero, el SAE manifiesta su apertura en la ejecucién de evaluaciones conjuntas con
organismos pares, para lo cual se efectuaran los arreglos pertinentes acorde a lo definido en los
procedimientos de acreditacién correspondientes.

6.9 PRODUCTOS DEL PROCESO

Los entregables que son responsabilidad del evaluador lider son:

FPO04 04  Plan de evaluacion

F PO04 02  Reunién de preparacion de la evaluacion.

F PO04 13  Registro de asistencia/participacion.

FPO09 05 Informe de evaluaciéon conforme PO09

FPG1002 Anadlisis de riesgos y programa de evaluacion Ol (inspeccion)
FPG1005 Anadlisis de Riesgos y Programa de Laboratorios

FPG1008 Andlisis Riesgos y Desempefio OC y OVV (certificacion y verificacion)
FPO04 19 Informe para el cierre de No Conformidades del OEC y para la decision.

7. REGISTROS

F PAO6 01 Registro de ingreso de solicitud de acreditacion y Acuse Recibo.
F PO09 01 Solicitud de acreditacion mediante la aplicacién del POQ9 para Organismos de
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Certificacion de Sistemas de Gestion.

F PO09 02 Solicitud de acreditacion mediante la aplicaciéon del PO09 para Organismo de
Certificacion de Productos.

F PO09 03 Solicitud de acreditacion mediante la aplicacion del PO09 para Organismos de
Inspeccion.

F PO09 04 Solicitud de acreditacion mediante la aplicacion del PO09 para Laboratorios de
ensayo Yy calibracion.

F PAO6 04 Propuesta de designacion Equipo Evaluador

F PO04 01 Seleccién y Designacion de Evaluador Experto

F PO04 04 Plan de evaluacion

F PO04 13 Registro de asistencia/participacion.

F PG10 02 Analisis de riesgos y programa de evaluacién Ol

F PG10 05 Analisis de Riesgos y Programa de Laboratorios

F PG10 08 Andlisis Riesgos y Desempefio OC y OVV

F POO09 05 Informe de Evaluacién conforme al PO09.

Control de Cambios

Seccién Cambios
Todo el Se ha actualiza_dp el documento incluye_ndo Ia} _técnica de evgluacién remota, asi
documento | €0MO la a_clarauon en cada etapa de la sistematica que se_qphca.

Se actualiza el nombre del formato de: Informe de Evaluacion conforme al POQ9.

5y6.22 Se_ir_llcluye sobrg _eI apoyo de la Direcci@n de Asegoria J_url'dica del SAE en la
revision de la solicitud y/o anexos en relacion a la razén social del OEC

6.3 Segundo Parrafo: Se aclr_al_ra que el gestor docu_menta la matriz de riesgo y envia al
' evaluador lider para su diligencia y entrega al final del proceso.
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