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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
acreditacion 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 acreditacién con otro organismo de acreditacién
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 Sustitucién del Organismo de Acreditacion Ecuatoriano por
No. 338 y 436 Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.
Registro Oficial

Ley 2007-76. Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

Suplemento No. 26, y;6- - 1 dificacion 29-dic-2010.

del 22-feb-2007

Registro Oficial Reglamento General a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Suplemento No.450, Calidad.
del 17-may-2011.

NTE INEN- ISO/IEC  Evaluaciéon 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.

4. DEFINICIONES

Aplica las definiciones sefialadas en las Normas NTE INEN- ISO/IEC 17000:2021, ISO/IEC
17011:2017, y el PAO6 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 Coordinacion General Técnica y de la Direccion Técnica
de Area segun corresponda.

Coordinador General Técnico (CGT)

a) Emitir su recomendacion, mediante informe técnico, a la Direccion Ejecutiva previo a la emision
de resolucion para los casos de otorgamiento de la acreditacion.
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Director de Asesoria Juridica (DAJ)

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

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

Comision de Acreditaciéon (CA)

a) Decidir técnicamente sobre el otorgamiento de la acreditacion a un OEC acreditado por un
organismo de acreditacién 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 Decisidon suscrito por la
Comisién de Acreditacion.

e) Remitir mediante su informe técnico, la recomendacion que se adopte la decisién 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 acreditacion del OEC asignado, en el
marco de las politicas institucionales de transparencia e imparcialidad.

c) Revisar la documentacién e informacion 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, documentacion adicional.

Evaluador lider

a) Cuando sea necesario, con copia al gestor de expediente, solicitar documentacién adicional al
OEC.

b) Cumplir con sus responsabilidades y autoridad establecidas en la F PO04 01 Selecciéon y
Designacion de Evaluador Experto.

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
acreditacion vigente otorgada por otro organismo par firmante de los Acuerdos Internacionales IAF e
ILAC para el alcance objeto de la solicitud de acreditacion y, que el SAE obedece a los objetivos de
los Acuerdos Internacionales en mencién.

En el caso que el OEC, incorpore en la Solicitud de Acreditacion, alcances o localizaciones criticas
que no se encuentren acreditados por el organismo de acreditacion extranjero, no sera factible la
aplicacion del presente procedimiento, el SAE lo considerarda como un proceso de acreditacion
nuevo, que debera ser gestionado segun los lineamientos definidos en el PAO6 Procedimiento de
Acreditacion Organismos de Evaluacién 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 acreditacion extranjero, firmante de los
Acuerdos Internacionales IAF/ ILAC.

Pag. 4 de 8



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE
PO09 RO5 Procedimiento Operativo Acreditacion SAE de Organismos de Evaluacion de la Conformidad acreditados por entidades extranjeras

6.1.1 Sobre el Alcance de acreditacion

Cuando la acreditacion solicitada tenga alcances en el ambito 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 acreditacion

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 evaluacion
documental.

6.1.3 Sobre la informacién confidencial

El SAE es responsable a través de acuerdos legalmente ejecutables (F MGA1 Cddigo de ética y
confidencialidad), de la gestion de toda la informacion obtenida o creada durante el proceso de
acreditacion, 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.

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 acreditacion conforme a lo definido
en el presente procedimiento.

El interesado debe descargar de la pagina web del SAE, la solicitud de acreditacion segun
aplique el esquema, la cual debe ser firmada electronicamente por el representante legal del OEC
o de su apoderado en el Ecuador y para el caso de personas naturales debe firmarlo la persona
que tiene RUC y entregarla al SAE mediante oficio dirigido al Director Ejecutivo a través del
mecanismo establecido (gestiondocumental@acreditacion.gob.ec), donde se adjunte el enlace a
través del cual deben descargarse los documentos anexos solicitados. Adicionalmente, debera
adjuntarse el comprobante del depdsito correspondiente.

6.2.2 Revisidn y aceptacion 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 se procedera con la emision F PA06 01Registro 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 recepcion de la notificacion respectiva y hasta por 1 ocasion. El SAE revisara la solicitud por
segunda vez hasta el término de 5 dias una vez receptada la documentacion. 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.
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La informacion y/o documentacion a completar debe ser entregada con oficio a través del correo
gestiondocumental@acreditacion.gob.ec

En caso de que el SAE requiera 60 dias o mas, se procedera con el Reconocimiento de la
Acreditacion el cual estara vigente por 1 afio. Para lo mencionado antes el area técnica coordinara
con la Direccion Técnica.

6.3 REVISION DE DOCUMENTOS

Previo a la Revision de documentos, el gestor técnico debe considerar el riesgo pertinente a este
tipo de proceso y documentarlo en el formato de riesgos de cada area técnica.

El gestor de expediente enviara la Propuesta de Equipo Evaluador al OEC para su revisiéon y
aceptacion. EI OEC puede presentar, hasta el término de 2 dias posterior a la recepcién 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:

o Existencia de conflictos de interés por alguna relacién del evaluador o experto con el OEC
como familiaridad, relacion cliente — proveedor o trabajo con el OEC en los 2 ultimos afios.
e Cuando el evaluador o experto haya brindado asesoria o realizado auditorias internas al
OEC en los ultimos 2 afios.
El SAE considera un tiempo de desvinculacién 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 objecidon en el tiempo establecido se entendera como aceptado el equipo
evaluador designado.

Si el alcance de acreditacion del OEC solicitante, tiene los mismos elementos técnicos que el
alcance de acreditacion del SAE, se designara un evaluador lider en el esquema de acreditacion
correspondiente. Si el alcance de acreditacién del OEC solicitante, no tiene los mismos elementos
técnicos que el alcance de la acreditacion del SAE, con el objetivo de definir los elementos técnicos
faltantes en el alcance a ser acreditado, se conformara el equipo evaluador. En ambos casos el
OEC debera cubrir los costos respectivos hasta 3 dias término una vez recibida la proforma.

Nota: Las proformas son enviadas por correo electrénico de tesoreria@acreditacion.gob.ec y el
OEC debe enviar el comprobante de pago por este medio con copia al gestor de expediente
haciendo referencia al numero de la proforma que estan pagando.

Producto de la revision se emitira el Informe Técnico de Revision de Documentos en el término de 10
dias a partir de la notificacion de pago que realiza la Direccién Administrativa Financiera DAF a la
Direccién Técnica Correspondiente.

El evaluador lider, con copia al gestor de expediente, podra solicitar informacién adicional con la
finalidad de definir el alcance de acreditacion y se notificara al OEC que debe completarla hasta el
término de 10 dias a partir de la recepcion de la notificacion respectiva, 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. Una vez revisada la informacién, el equipo evaluador entregara el Informe
Técnico de Revisién de Documentos y la matriz de riesgos diligenciada con sus observaciones hasta
el término de 15 dias a partir de la recepcion de la informacion solicitada.

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

Si el alcance definido para el proceso de acreditacion inicial o ampliaciéon tuviese algun riesgo
asociado se considerara para la definicion del plan de mantenimiento.

El Informe Técnico de Revisidén de Documentos debera indicar al menos:

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

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

6.4 TOMA DE DECISION

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

e Otorgar la acreditacién solicitada.

¢ No otorgar la acreditacion solicitada.

La decisién técnica para el otorgamiento de la acreditacion sera tomada por la Comisiéon de
Acreditacion.

El Director de Area Técnica, con base en el Informe técnico de analisis de expediente y toma de
decision, emitira el informe correspondiente a la Coordinacion General Técnica quien a su vez
emitird su recomendacién a la Direccion Ejecutiva para la emision de la Resolucién de Acreditacion,
esta etapa tomara hasta 16 dias término, sin embargo, este tiempo podria extenderse de acuerdo
a la disponibilidad de los miembros de la comisién de acreditacion.

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 solo en acreditaciones iniciales y no tendra fecha de vigencia, salvo que el
dueno del esquema lo solicite en sus requisitos.

En el caso que el OEC solicite la acreditacién 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 acreditacion para dichos alcances.

6.5 MANTENIMIENTO DE LA ACREDITACION

Una vez otorgada la acreditacién del SAE a los OEC acreditados por entidades extranjeras, para
las actividades de mantenimiento de la acreditaciéon SAE, se aplicaran 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 el PO04 Procedimiento Operativo Evaluacion de Organismos
de Evaluacion de la Conformidad y todos los documentos del SAE.

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

El plan de mantenimiento contiene la programacion de los meses en que deben ser realizadas las
evaluaciones de vigilancia y reevaluacion, este se ajustara a lo dispuesto en el PAQG.

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 acreditacion correspondientes.

6.5.1 Evaluacion de Vigilancia

El SAE debe realizar evaluaciones de vigilancia periddicas a fin de asegurar el cumplimiento
permanente con los requisitos establecidos para la acreditacién.
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Ademas de las disposiciones sefialadas en el PAO6, en el proceso de evaluacién de Vigilancia 1
debera contemplarse lo siguiente:

— De ser necesario, en la planificacién considerar un tiempo adicional para revision de
documentos.

— Reuvisar el alcance de acreditacién, el cual podra ser ajustado conforme a los resultados
de la evaluacion.

— Coordinar con el OEC los procesos de testificacion, conforme a las disposiciones
sefialadas en los procedimientos de testificacion del area técnica que corresponda. En el
caso de identificarse diferencias importantes en los elementos técnicos de los alcances
acreditados, estos podran modificarse o reducirse.

- Cuando aplique, revisar el cumplimiento de las disposiciones emitidas por las autoridades
reguladoras y/o comités técnicos del SAE.

de

de

de

de

7. REGISTROS
F PAO6 01 Registro de ingreso de solicitud de acreditacién y Acuse Recibo.
F POO09 01 Solicitud de acreditacion mediante la aplicacion del PO09 para Organismos
Certificacion de Sistemas de Gestion.
F POO09 02 Solicitud de acreditacion mediante la aplicacién del PO09 para Organismo
Certificacion de Productos.
F PO09 03 Solicitud de acreditacion mediante la aplicacion del POQ9 para Organismos
Inspeccion.
F PO09 04 Solicitud de acreditacion mediante la aplicacion del PO09 para Laboratorios
ensayo y calibracion.
F PA0O6 04 Propuesta de designacion Equipo Evaluador
F PO04 01 Seleccién y Designacion de Evaluador Experto
FPG10021 Andlisis de riesgos y programa de evaluacion Ol
F PG10 05 Andlisis de Riesgos y Programa de Laboratorios
F PG10 08 Andlisis Riesgos y Desempefio OC y OVV
F PO09 05 Informe Técnico de Revision de Documentos para la Acreditacion SAE conforme al
POO09.
Control de Cambios
Seccidn Cambios
5 Se agrega la responsabilidad y autoridad de Evaluador Lider
Se agrega lo establecido en el PAO6 para la revisiéon de la solicitud de
6.2.2 acre_ditacién, ademés. ~se incluye el correo lelectrén'igo
gestiondocumental@acreditacion.gob.ec para que el OEC envie la informacion
y/o documentacion para que complete la solicitud.
Se agrega que se documenten los riesgos en el formato de cada area técnica.
Se detalla la sistematica de la Propuesta de Equipo Evaluador.
Se aclara la redaccién sobre la sistematica que se aplica cuando el alcance tiene
6.3 0 no los mismos elementos técnicos.
Se agrega la nota sobre las proformas.
Se aclara que el evaluador lider con copia al gestor de expediente puede solicitar
informacion adicional al OEC.
Se agrega que la matriz de riesgos también sea entregada.
6.4 Se agrega lo refere'nte'ajll tiempo de la toma de decision, asi como la emisién del
certificado de acreditacion.
Se agrega conforme PAQG6, que la acreditacion esta condicionada al cumplimiento
6.5 continuo de los requisitos de acreditacion y que el estado debe ser revisado en la
pagina web del SAE
7 Se incluyen los formatos de Propuesta, Seleccion y designacion, asi como el
formato de riesgos de cada area técnica
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