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DECLARACIÓN DE CUMPLIMIENTO PARA LA RENOVACIÓN
DE LA ACREDITACIÓN
Servicio de Acreditación Ecuatoriano - SAE

Declaración de cumplimiento para renovación de la acreditación



Toda la información que entregue al Servicio de Acreditación Ecuatoriano en el marco de la renovación de la acreditación, así como la documentación generada durante el proceso de evaluación y re acreditación será tratada con absoluta confidencialidad.

El suscrito, (nombres y apellidos), con documento de identificación (número de cédula), en calidad de representante legal autorizado y/o por sus propios derechos del (nombre del organismo), con expediente No. XXXX
SOLICITA AL SAE: evaluar al OEC que representa, para la renovación de la acreditación del alcance vigente de acuerdo a la última resolución de acreditación emitida No.  XXXXXX de fecha: XXXXX
DECLARA: Conocer los requisitos de acreditación, el proceso de acreditación del SAE, los derechos y obligaciones de los OEC acreditados y se compromete a cumplir con las obligaciones establecidas en las versiones vigentes de los siguientes documentos:

Seleccionar la tabla que corresponda al esquema en que desea renovar la acreditación, borrar lo que no aplique.
Inspección:

	
	PA06 Procedimiento de acreditación 

	
	Norma NTE INEN ISO/IEC 17020 - Evaluación de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspección

	
	CR GA06 Criterios generales para la acreditación de organismos que realizan inspección.

	
	CR GA04 Criterios generales para la utilización del símbolo de acreditación y referencia a la condición de acreditado.

	
	ILAC G24 Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments

	
	ILAC G27 Guidance on measurements performed as part of an inspection process

	
	ILAC G28 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Inspection Bodies

	
	PO03 Testificaciones a Organismos de Inspección.

	
	Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

	
	Directrices Mandatorias de ILAC (aplicables)

	
	Tasas de acreditación e Instructivo Cobro de Tasas I PA06 01

	
	Políticas, Guías, Criterios generales o Específicos emitidos por el SAE


Laboratorios de Ensayo / Laboratorios de Calibración / Laboratorios de ensayo que realizan investigación y control de calidad de medicamentos.

	
	Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración

	
	PA06 Procedimiento de Acreditación Organismos de Evaluación de la Conformidad

	
	CR GA01 Criterios Generales Acreditación de laboratorios de ensayo y calibración según Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025: 2018

	
	CR GA04 Criterios generales utilización del símbolo de acreditación SAE y referencia a la condición de acreditado

	
	CR GA08 Criterios para la participación en ensayos de aptitud

	
	PL01 Política trazabilidad de las mediciones

	
	PL02   Política para la estimación de la incertidumbre de la medición

	
	Criterios específicos de acuerdo al alcance solicitado

	
	Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

	
	Tasas acreditación e Instructivo Cobro de Tasas I PA06 01

	
	Políticas, Guías y/o Criterios específicos emitidos por el SAE


Laboratorios clínicos

	
	PA06 Procedimiento de Acreditación 

	 
	Norma ISO 15189 – Laboratorios Clínicos. Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia

	
	CR GA07 Criterios Generales para la acreditación de laboratorios clínicos.

	
	CR GA04 Criterios Generales para la utilización del símbolo de acreditación y referencia a la condición de acreditado

	
	CR GA08 Criterios para la participación en ensayos de aptitud.

	
	PL01 Política de trazabilidad de las mediciones.

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

	
	Tasas de acreditación e Instructivo Cobro de Tasas I PA06 01

	
	Políticas, Guías y/o Criterios Específicos emitidos por el SAE.


Proveedores de ensayos de aptitud

	
	Norma NTE INEN-ISO/IEC 17043:2011   Evaluación de la Conformidad. Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

	
	PA06 Procedimiento de Acreditación Organismos de Evaluación de la Conformidad

	
	CR GA09  Criterios Generales para la Acreditación de Proveedores de Ensayos de Aptitud

	
	CR GA04 Criterios generales utilización del símbolo de acreditación SAE y referencia a la condición de acreditado

	
	Criterios específicos de acuerdo al alcance solicitado

	
	Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

	
	Tasas acreditación e Instructivo Cobro de Tasas I PA06 01

	
	Políticas, Guías y/o Criterios específicos emitidos por el SAE


Certificación de Sistemas de Gestión (adicional a la siguiente tabla, debe seleccionar los documentos que corresponde al esquema de nivel 5.)

	
	Norma NTE INEN-ISO/IEC 17021-1:2017 Evaluación de la conformidad – Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificación de sistemas de gestión - Parte 1: Requisitos. (ISO/IEC 17021-1:2015, IDT).

	
	PA06 Procedimiento de acreditación

	
	PO05 Realización de testificaciones a Organismos de Certificación y Verificación.

	
	CR GA04 Criterios generales para la utilización del símbolo de acreditación y referencia a la condición de acreditado

	
	I PA06 03 Instructivo Uso de las TIC para fines de evaluación remota

	
	Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

	
	Tasas acreditación e I PA06 01 Instructivo Cobro de Tasas 

	
	Políticas, Guías, Criterios y/o Notas Técnicas específicas emitidos por el SAE aplicables al alcance de acreditación solicitado

	
	IAF MD 2 Documento obligatorio de IAF para la transferencia de certificación acreditada de sistemas de gestión.

	
	IAF MD 4 Documento obligatorio de IAF para uso de tecnología de la información y comunicación (ICT) para propósitos de auditoria/evaluación.

	
	IAF MD 7 Documento obligatorio de IAF para la armonización de las sanciones que son aplicables a los organismos de evaluación de la conformidad.

	
	IAF MD 11 Documento obligatorio de IAF para aplicación de la ISO/IEC 17021 en auditorías de sistemas integrados de gestión.

	
	IAF MD 12 Documento obligatorio de IAF Evaluación para la acreditación de organismos de evaluación de la conformidad con actividades en varios países.

	
	IAF MD 15 Documento obligatorio de IAF para la recolección de información para proveer indicadores de desempeño de los organismos de certificación de sistemas de gestión.

	
	IAF MD 23 Control de entidades que operan en nombre de organismos de certificación de sistemas de gestión acreditados.


Para Sistemas de Gestión de Calidad 

	
	NTE INEN-ISO/IEC 17021-3:2019 Evaluación de la Conformidad - Requisitos para los organismos que realizan la auditoría y la certificación de Sistemas de Gestión – Parte 3 Requisitos de competencia para la auditoria y la certificación de sistemas de gestión de la calidad. (ISO/IEC 17021-3:2017, IDT).

	
	IAF ID 1 Documento informativo de IAF para alcances de acreditación para SGC y SGA.

	
	IAF MD 1 Documento obligatorio de IAF para la auditoria y certificación de un sistema de gestión operado por una organización multi-sitio.

	
	IAF MD 5 Documento obligatorio de IAF para la determinación del tiempo de auditoría en sistemas de gestión de calidad, medio ambiente, y Salud y Seguridad Ocupacional.

	
	IAF MD 17 Actividades de testificación para la acreditación de organismos de certificación de sistemas de gestión.

	
	NTE INEN-ISO 9001:2016 Sistemas de gestión de calidad ─ Requisitos. (ISO 9001:2015, IDT).


Para Sistemas de Gestión Ambiental
	
	NTE INEN-ISO/IEC 17021-2:2019 Evaluación de la Conformidad - Requisitos para los organismos que realizan la auditoría y la certificación de Sistemas de Gestión – Parte 2 Requisitos de competencia para la auditoria y la certificación de sistemas de gestión ambiental. (ISO/IEC 17021-2:2016, IDT).

	
	IAF ID 1 Documento informativo de IAF para alcances de acreditación para SGC y SGA.

	
	IAF MD 1 Documento obligatorio de IAF para la auditoria y certificación de un sistema de gestión operado por una organización multi-sitio.

	
	IAF MD 5 Documento obligatorio de IAF para la determinación del tiempo de auditoría en sistemas de gestión de calidad, medio ambiente, y Salud y Seguridad Ocupacional.

	
	IAF MD 17 Actividades de testificación para la acreditación de organismos de certificación de sistemas de gestión.

	
	NTE INEN-ISO 14001:2016 Sistemas de gestión ambiental — Requisitos con orientación para su uso. (ISO 14001:2015, IDT)


Para Sistemas de Gestión Antisoborno 
	
	ETE NTE INEN-ISO/IEC TS 17021-9:2017 Evaluación de la Conformidad - Requisitos para los organismos que realizan la auditoría y la certificación de Sistemas de Gestión - Parte 9: Requisitos de Competencia para la auditoría y la certificación de sistemas de gestión antisoborno. (ISO/IEC TS 17021-9:2016, IDT).

	
	CR GA10 Criterios generales para la acreditación de organismos de certificación de sistemas de gestión Antisoborno

	
	IAF MD 1 Documento obligatorio de IAF para la auditoria y certificación de un sistema de gestión operado por una organización multi-sitio.

	
	IAF MD 5 Documento obligatorio de IAF para la determinación del tiempo de auditoría en sistemas de gestión de calidad, medio ambiente, y Salud y Seguridad Ocupacional.

	
	NTE INEN-ISO 37001:2017 Sistemas de gestión antisoborno — Requisitos con orientación para su uso. (ISO 37001:2016, IDT)


Para Sistemas de Gestión de la Inocuidad Alimentaria (Marcar según corresponda al alcance solicitado)
	
	Especificación técnica ISO/TS 22003:2013 – Sistemas de Gestión de la Inocuidad de los Alimentos - Requisitos para los Organismos que realizan la auditoría y certificación de sistemas de gestión de la inocuidad de los alimentos.

	
	CAC/RCP 1-1969 Principios generales de higiene de los alimentos. (Aplica para HACCP)

	
	IAF ID 1 Documento informativo de IAF para alcances de acreditación para SGC y SGA. (Aplica para HACCP e ISO 22000

	
	IAF MD 5 Documento obligatorio de IAF para la determinación del tiempo de auditoría en sistemas de gestión de calidad y ambiental. (Aplica para FSSC)

	
	IAF MD 16 Aplicación de la ISO/IEC 17011 para la acreditación de un Organismo de   Certificación de Sistema de Gestión de Seguridad Alimentaria (FSMS).

	
	BSI/PAS 221:2013 Programas de requisitos previos para la seguridad alimentaria en el comercio minorista de alimentos. Especificación. (aplica para FSSC 22000)

	
	NTE INEN-ISO 22000:2019 Sistemas de gestión de la inocuidad de los alimentos - Requisitos para cualquier organización en la cadena alimentaria. (ISO 22000:2018, IDT)

	
	FSSC 22000 versión 5.1 del esquema de  FSSC 22000

	
	ISO/TS 22002-1:2009 Programas de prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos. - Parte 1: Manufactura de Alimentos. (aplica para FSSC 22000)

	
	ISO/TS 22002-2:2013 Programas de prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos. - Parte 2: Catering. (aplica para FSSC 22000)

	
	ISO/TS 22002-3:2011 Programas de prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos – Parte 3: Granja. (aplica para FSSC 22000)

	
	ISO/TS 22002-4:2013 Programas de prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos. - Parte 4: Fabricación de envases de alimentos. (aplica para FSSC 22000)

	
	ISO/TS 22002-5:2019 Programas de prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos - Parte 5: Transporte y almacenamiento. (aplica para FSSC 22000)

	
	ISO/TS 22002-6:2016 Programas de prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos. - Parte 6: Producción de piensos para animales. (aplica para FSSC 22000)


Certificación de Productos
	
	NTE INEN-ISO/IEC 17065:2013 Evaluación de la conformidad - Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y servicios. (ISO/IEC 17065:2012, IDT)

	
	PA06 Procedimiento de Acreditación.

	
	PO05 Procedimiento Operativo Realización de testificación a organismos de certificación y verificación.

	
	CR GA03 Criterios generales para organismos de certificación de productos, procesos y servicios

	
	CR GA04 Criterios generales para la utilización del símbolo de acreditación y referencia a la condición de acreditado.

	
	I PA06 03 Instructivo Uso de las TIC para fines de evaluación remota

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

	
	Tasas de acreditación e Instructivo Cobro de Tasas I PA06 01

	
	Documentos normativos del esquema de evaluación de la conformidad para el (los) cual(es) solicita la acreditación (incluyendo aquellos cuyo cumplimiento se referencia en el documento normativo principal de certificación). 

	
	Políticas, Guías y/o Notas técnicas específicas emitidas por el SAE aplicables al alcance de acreditación solicitado.

	
	IAF MD 4 Documento obligatorio de IAF para uso de tecnología de información y comunicación (ICT) para propósitos de auditoria/evaluación.

	
	IAF MD 7 Documento obligatorio de IAF para la armonización de las sanciones que son aplicables a los organismos de evaluación de la conformidad.

	
	IAF MD 12 Documento obligatorio de IAF Evaluación para la acreditación de organismos de evaluación de la conformidad con actividades en varios países.


Certificación de Personas
	
	NTE INEN-ISO/IEC 17024:2014 – Evaluación de conformidad, Requisitos generales para los organismos que realizan certificación de personas. (ISO/IEC 17024:2012, IDT)

	
	PA06 Procedimiento de acreditación 

	
	PO05 Procedimiento Operativo Realización de testificaciones a organismos de certificación y verificación.

	
	CR GA04 Criterios generales para la utilización del símbolo de acreditación y referencia a la condición de acreditado.

	
	I PA06 03 Instructivo Uso de las TIC para fines de evaluación remota

	
	Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

	
	Tasas de acreditación e Instructivo Cobro de Tasas I PA06 01

	
	Esquema de certificación de personas para el cual se solicita la acreditación.   

	
	Políticas, Guías y/o Criterios específicos emitidos por el SAE

	
	IAF MD 4 Documento obligatorio de IAF para uso de tecnología de la información y comunicación (ICT) para propósitos de auditoria/evaluación.

	
	IAF MD 7 Documento obligatorio de IAF para la armonización de las sanciones que son aplicables a los organismos de evaluación de la conformidad.

	
	IAF MD 12 Documento obligatorio de IAF Evaluación para la acreditación de organismos de evaluación de la conformidad con actividades en varios países.


Organismos de Verificación
	
	NTE INEN ISO/IEC 17029:2020 Evaluación de la conformidad - Principios generales y requisitos para los organismos de verificación (ISO/IEC 17029:2019;IDT)



	
	NTE INEN ISO 14065:2021 Principios generales y requisitos para los organismos que realizan la validación y la verificación de la información ambiental (ISO 14065:2020, IDT)

	
	NTE INEN ISO 14064-3:2019 Especificación con orientación para la verificación y validación de declaraciones de gases de efecto invernadero (ISO 14064-3:2019,IDT)



	
	NTE INEN ISO 14066:2013 Gases de efecto invernadero - Requisitos de competencia para los equipos de validación y de verificación de gases de efecto invernadero
.


	
	PA06 Procedimiento de Acreditación.

	
	PO05 Procedimiento Operativo Realización de testificación a organismos de certificación y Verificación.

	
	CR GA04 Criterios generales para la utilización del símbolo de acreditación y referencia a la condición de acreditado.

	
	I PA06 03 Instructivo Uso de las TIC para fines de evaluación remota

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

	
	Tasas acreditación e I PA06 01 Instructivo Cobro de Tasas 

	
	IAF MD 4 Documento obligatorio de IAF para uso de tecnología de información y comunicación (ICT) para propósitos de auditoria/evaluación.

	
	IAF MD 7 Documento obligatorio de IAF para la armonización de las sanciones que son aplicables a los organismos de evaluación de la conformidad.

	
	IAF MD 12 Documento obligatorio de IAF Evaluación para la acreditación de organismos de evaluación de la conformidad con actividades en varios países.

	
	IAF MD14 Aplicación de ISO/IEC 17011 en Validación y Verificación de Gases de Efecto Invernadero (ISO 14065:2013)



	
	ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAAE-2021-018 mediante el cual ACUERDA EXPEDIR EL PROGRAMA ECUADOR CARBONO CERO, publicado en el Tercer Suplemento No 517 – del Registro Oficial en fecha 17 de agosto de 2021.

	
	ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAATE-2021-047 mediante el cual ACUERDA EXPEDIR LA NORMA TÉCNICA DEL PROGRAMA ECUADOR CARBONO CERO CON ALCANCE ORGANIZACIONAL, publicado en el Registro Oficial No 129 del 18 de agosto de 2022.

	
	NTE INEN ISO 14064-1:2019 Especificación con orientación, a nivel de las organizaciones, para la cuantificación y el informe de las emisiones y remociones de gases de efecto invernadero (ISO 14064-1:2018,IDT)



	
	Protocolo de Gases Efecto Invernadero. Estándar Corporativo de Contabilidad y Reporte. Edición Revisada.

	
	Protocolo de Gases Efecto Invernadero. Estándar de Cadena de Valor Corporativo (alcance 3).

	
	Políticas, Guías, Criterios y/o Notas Técnicas específicas emitidos por el SAE aplicables al alcance de acreditación solicitado


Nota; Los documentos vigentes que aplican al proceso de acreditación se encuentran en su versión actualizada en nuestra página web www.acreditacion.gob.ec
Además, DECLARA que:

· Se asegurará de contar de manera oportuna con la disponibilidad de clientes, lugares y lo necesario para realizar las testificaciones del alcance acreditado, según corresponda.

· Conoce y acepta que los valores cancelados por concepto de pago de tasas por servicios y productos para la acreditación no serán sujeto de reembolsos.

· Conoce y acepta lo establecido en el PA06: Para los casos en que la información y documentación sea incorporada y/o generada en una herramienta informática establecida por el SAE para el proceso de acreditación, el usuario y contraseña utilizados surtirán los mismos efectos que una firma electrónica, con una completa equivalencia funcional, técnica y jurídica, en tal virtud, todas las acciones realizadas por el Usuario en el sistema quedan validadas y legalizadas con el usuario y contraseña registradas.

· El usuario (OEC), asume total responsabilidad administrativa, civil y penal, tanto por la contraseña y usuario, que son personales e intransferibles, como por la actualidad, vigencia y veracidad de la información proporcionada, para efectos de la acreditación, por lo cual se libera de responsabilidad al Servicio de Acreditación Ecuatoriano SAE, en caso del mal uso de la misma.
· El SAE se reserva el derecho a comprobar la veracidad de la información presentada y el cumplimiento de la normativa respectiva. En caso de verificarse que la información presentada por el usuario, no se sujeta a la realidad o que ha incumplido con los requisitos o el procedimiento establecido en la normativa para la obtención de la autorización, permiso, certificado, título habilitante o actuación requerida en virtud de un trámite administrativo, podrá dejarlos sin efecto hasta que el administrado cumpla con la normativa respectiva, sin perjuicio del inicio de los procesos o la aplicación de las sanciones que correspondan de conformidad con el ordenamiento jurídico vigente. Esto, en ningún caso afecta la facultad del SAE para implementar mecanismos de control previo con el fin de precautelar la vida, seguridad y salud de las personas.
En consideración al Sistema de Gestión Anti soborno del SAE, el organismo evaluador de la conformidad OEC, se compromete a:

· Respetar, cumplir y hacer uso de la política de Imparcialidad y Anti soborno, así también la normativa legal implementada por el SAE, como el canal de denuncia y las acciones sancionatorias derivadas por el incumplimiento.

· Mantener mi integridad y de la entidad a la que represento dentro de la normativa relacionada.

Por lo expuesto, declaro expresamente que no he ofrecido, ofrezco u ofreceré, y no he efectuado o efectuaré ningún pago, préstamo o servicio ilegítimo o prohibido por la ley; entretenimiento, viajes u obsequios, a ningún funcionario, evaluador o experto del SAE que hubiera tenido o tenga que ver con el proceso de acreditación.

En fé de lo declarado, se firma en la ciudad de (nombre de la ciudad), el (año / mes / día).
-------------------------------------------------------- 





               Firma electrónica 
Representante Legal/ Persona Natural
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