, Cédigo N° : Paginas:
. ECA PROCEDIMIENTO GENERAL I?E EVALUACION Y | ECA-MC-P09 1de 17
S ACREDITACION ggi)hfzeonéglon. VegSéon.
TABLA DE CONTENIDO
R O 1 = 0 I Y/ L 1
A - I O 2N A [ 1
3  DOCUMENTOS DE REFERENCIA ...ttt et e e e e et e et e st e et e ebeeaas 2
N 5 |t e AN T [N 2
5 RESPONSABILIDADES. ... oottt e et e et e et e et e et e e b e et s et s et e etaeetas 2
6  SISTEMAS DE ACREDITACION. .. .eei ettt e e e et e et e e e e e e 3
T VISITA PRELIMINAR ...ceiii ettt ettt e e e et e et e et e et e et s et e eaaseansean s et setsetnss 4
8 PROCESO GENERAL DE EVALUACION Y ACREDITACION .....cooiteeeee e 4
9 OPINION DIVERGENTE ...ttt e e e e e e s s s e s s s s e e enas 11
10 OEC CON SEDES CRITICAS ...ttt ettt eee et e e e e e e e et e e et e e e e e e e e eeaens 12
11 DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS OEC ACREDITADOS ... 13
12 SEGUIMIENTO Y FISCALIZACION ...ttt e et e e eea e e 13
13 RENOVACION ...t e e et e et e e et e e e e e et e e e e e e et e e et e e et e e e e e eeaens 14
14 AMPLIACION Y REDUCCION DEL ALCANCE DE ACREDITACION ....oooiieeieeeeeeeeeeeeeeee 14
15 RENUNCIA A LA ACREDITACION ...ttt ettt eeees 15
16 SUSPENCION Y CANCELACION DE LA ACREDITACION .....ueie it 16
I 17 1 0 16
18 CONFIDENCIALIDAD ...cuitiiiii ettt et et e et s e s b s e b s ea s eb s sb s sb s sbsebsebsenaaees 16
19 DIRECTORIO DE OEC ACREDITADOS . ...ttt e e s a s e e eas 17
20 IDENTIFICACION DE CAMBIOS .. .ottt et et e e e e e e eee e 17
2 T S N1 = @ 1 S 17
ANEXO 1 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO GENERAL DE EVALUACION Y
ACREDITACION ... oottt ettt ettt et e e e ettt et e et e et e et e e et e e e s e eeeseeeeeeas 17
1 OBJETIVO

Establecer lineamientos para realizar la evaluacion a los OEC, el otorgamiento, seguimiento,
ampliacion, reduccién, renuncia, suspension y cancelacion de la acreditacion.

ALCANCE

Aplica a todos los Organismos de Evaluacion de la Conformidad, ubicados en Costa Rica o
en Honduras, que soliciten la acreditacion ante el ECA y a todo el personal involucrado en el
proceso de evaluacion y acreditacion.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: Fecha de entrada en vigencia:
Catalina Barquero Ulloa Catalina Barquero Ulloa Maritza Madriz 03.01.2008
Gestora de Calidad Gestora de Calidad Gerente
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3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

-  ECA-MC Manual de Calidad

-  ECA-MC-PO1 Confidencialidad, imparcialidad y objetividad.

-  ECA-MC-P08 Apelaciones

-  ECA-MC-P13 Ejecucién de la evaluacién

-  ECA-MC-P14 Otorgamiento de la acreditacion

- ECA-MC-P15 Seguimiento y renovacion de la acreditacion

-  ECA-MC-P16 Sancion, suspension, retiro o reduccion del alcance de acreditacion
- ECA-MC-MA-P06-F01 Encuesta de satisfaccion al cliente

4 DEFINICIONES

- CEE: Cuerpo de Evaluadores y Expertos Técnicos del ECA

- OEC: Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

- OEC multisitios: OEC que cuenta con varias instalaciones fijas que tienen el mismo
responsable de calidad y el mismo responsable de direccién técnica.

- OEC con sedes criticas: OEC que realizan actividades claves.

- Solicitud: Formulario que puede ser utilizado para solicitud de acreditacion inicial, ampliacion
del alcance de acreditacibn o renovacion de la acreditacion. EI ECA posee formulario de
solicitud para: Laboratorio de Ensayo, Laboratorio de Calibracién, Organismo de Inspeccion y
Organismo de Certificacion.

- Admisibilidad técnica: Es el nombramiento en firme del Equipo Evaluador designado para
realizar las evaluaciones al OEC solicitante dentro de un alcance de acreditacién especifico.

- OHA: Oficina Hondurefia de Acreditacion.

5 RESPONSABILIDADES

Las responsabilidades se detallan en cada actividad incluida dentro del procedimiento. La
simbologia utilizada es la siguiente:

- Responsable Junta Directiva: [JD]

- Responsable Gerencia: [G]

- Responsable Comision de Acreditacion: [CA]

- Responsable Direccién Administrativo Financiera: [DAF]
- Responsable Gestoria de Calidad: [GC]

- Responsable Secretaria de Acreditacion: [SA]

- Responsable Comité Asesor Técnico: [CAT]

- Responsable Organismo de Evaluacion de la Conformidad: [OEC]
- Responsable Evaluador Lider: [EL]

- Responsable Equipo Evaluador y Evaluador Lider: [EE]
- Responsable Oficina Hondurefia de Acreditacion: [OHA]

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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6 SISTEMAS DE ACREDITACION

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

Los OEC pueden solicitar la acreditacién como:

Laboratorio de ensayo o laboratorio de calibracion;
Organismo de certificacion;
Organismo de inspeccién

La acreditacibn a Organismos de certificacidbn se otorga en los siguientes sistemas de
certificacion:

Certificacién de producto;

Certificacion de sistemas de gestion, entre los cuales se incluye Firma Digital;

Certificacion de personas.

La acreditacion de Laboratorios de Ensayo o Laboratorios de Calibracién se otorga para las
actividades de ensayo o calibracion.

La acreditacién de Organismos de Inspeccién se otorga para las actividades de inspeccion.

La acreditacion inicial y las renovaciones tienen un periodo de vigencia de cuatro afios. Las
ampliaciones a alcances ya acreditados son vigentes desde la fecha en que se otorgan
hasta la fecha de vencimiento de la acreditacion inicial o la renovacion.

Requisitos para la acreditacion

Una de las condiciones para la acreditacion es el cumplimiento de este documento y los
requisitos de las siguientes normas o guias, en su versién vigente y de acuerdo al area de
acreditacion:

Norma INTE-ISO/IEC 17025

Requisitos generales para la competencia técnica de laboratorios
de ensayo y calibracion

Norma INTE-ISO/IEC 17020

Criterios generales para la operacion de varios tipos de
organismos que realizan inspeccién

Norma INTE-ISO/IEC 17021

Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la
certificacion de sistemas de gestion

Guia INTE-ISO/IEC 65

Requisitos generales para los organismos que operan sistemas de
certificacion de productos

Norma INTE-ISO/IEC 17024

Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para los
organismos que realizan certificacion de personas

6.7

Toda la informacién provista al ECA es tratada de manera confidencial. ECA mantiene todas
las solicitudes que se presenten resguardadas de forma segura y no se divulga el nombre
de ningn OEC en proceso de acreditacion, excepto los casos contemplados en ECA-MC-
P01 Confidencialidad, imparcialidad y objetividad.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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7 VISITA PRELIMINAR

7.1 La visita preliminar se realiza a solicitud del OEC con base en los criterios, politicas y
procedimientos de acreditacion establecidos por el ECA. EI OEC debe solicitarla por medio
del formulario de solicitud que corresponda conforme al alcance a acreditar. [OEC]

Nota 1: El OEC que solicite visita preliminar debe entregar, en la medida de lo posible, los
anexos que se requieren en la solicitud.

Nota 2: El OEC, ubicado en Honduras, que solicite acreditacién ante el ECA previamente
debe cumplir lo establecido en ECA-MC-P09-103 Instructivo para acreditacion de OEC
hondurefio.

7.2 El OEC que solicite visita preliminar debe pagar la cotizacion realizada por la Direccion
Administrativo Financiera conforme a las tarifas establecidas por la Junta Directiva del ECA.
[OEC] [DAF]

7.3 La visita preliminar es de caracter general, la realiza en lo posible un funcionario del ECA o
el equipo evaluador que ECA designe. Los evaluadores que participan en una visita
preliminar no deben participar en la evaluacién al mismo solicitante.

7.4 Los resultados de la visita preliminar no comprometen el resultado final de la evaluacion.

7.5 Las visitas preliminares NO son de caracter obligatorio.

7.6 Para asegurar la independencia entre las actividades de visita preliminar y el proceso de
evaluacién y acreditacion, el ECA mantiene la informacion y resultados de la visita
preliminar en una carpeta independiente al expediente del OEC que se inicia cuando se
presenta la solicitud formal de acreditacion lleva esta informacién en carpetas separadas.
[SA]

8 PROCESO GENERAL DE EVALUACION Y ACREDITACION

El proceso general de evaluacién y acreditacién se realiza en las siguientes etapas (ver
Anexo 1 Diagrama de flujo del proceso de evaluacion y acreditacion):

Nota 1: Las Secretarias de Acreditacion presiden las sesiones de los Comités Asesores.
Durante todo el tiempo que las Secretarias de Acreditacién sean érganos unipersonales,
estan facultadas para solicitar a su respectivo Comité Asesor las recomendaciones técnicas
gue considere pertinentes.

Nota 2: Para el caso de solicitudes de ampliacion al alcance acreditado, la Secretaria de
Acreditacion no requiere presentar la solicitud ante el Comité Técnico.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr

antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.1.4

8.1.5

8.2

8.2.1

Solicitud de acreditacion o ampliacion del alcance

El OEC presenta a la Secretaria de Acreditacion la solicitud de acreditacion firmada por el
representante legal de la organizacion, con la informacion requerida, los anexos y
comprobante de pago inicial conforme a las tarifas establecidas por la Junta Directiva del
ECA. [OEC]

Nota: Un OEC que presente solicitud de acreditacion ante el ECA y no se comunique con la
Secretaria de Acreditacion durante un periodo maximo de 120 dias habiles, la Secretaria
considera la solicitud inactiva y por tanto procede a su archivo definitivo. En caso de que
este OEC retome su interés en la acreditacion debe presentar una nueva solicitud. [OEC]
[SA]

La Secretaria de Acreditacion revisa la solicitud con base en la lista de verificacién de cada
area de acreditacion y crea el expediente para cada solicitud asignandole un ndmero de
acuerdo con el orden de presentacién, enumera sus folios en forma consecutiva y registra la
solicitud en la bitacora, para lo cual dispone de un tiempo maximo de cinco dias habiles.

Si la Secretaria de Acreditacion determina que la solicitud NO estd completa, solicita, en
los siguientes tres dias habiles, por Unica vez al OEC subsanar las deficiencias en un plazo
maximo de diez dias habiles, mediante formulario ECA-MC-P09-F09 Solicitud para
subsanar deficiencias a la solicitud de acreditacion. [SA]

El OEC debe subsanar las deficiencias dentro de los siguientes diez dias habiles y
presentar a la Secretaria de Acreditacion. (Vuelve al punto 8.1.2). [OEC]

Nota: En caso de que el OEC no subsane las deficiencias en el plazo establecido, la
Secretaria de Acreditacion procede al archivo definitivo del expediente. [OEC] [SA]

Cuando la Secretaria de Acreditacion determina que la solicitud S| estd completa, en caso
de requerirlo, la presenta junto con los anexos ante el Comité Asesor para realizar el estudio
de admisibilidad técnica. [SA] [CAT]

Admisibilidad técnica de la solicitud

La Secretaria de Acreditacion, con apoyo del Comité Asesor si lo requiere, realiza un
estudio de admisibilidad técnica, para revisar la disponibilidad de recursos, segun el alcance
de los servicios de acreditacién brindados por el ECA, conforma el equipo evaluador, de
acuerdo a su competencia y al alcance de acreditacion solicitado. [SA] [CAT]

Nota: En caso de que el ECA no cuente con evaluadores y/o expertos técnicos dentro del
CEE, acorde con el alcance de acreditacion solicitado por el OEC, podra contratarlos en
organismos internacionales homaélogos u otras instituciones, siempre que cumplan con los
criterios establecidos por ECA en ECA-MC-MA-P01, el OEC lo acepte y pague los viaticos y
honorarios correspondientes. [SA] [OEC]

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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8.2.2 La Secretaria de Acreditacion, dispone de un plazo maximo de veinte dias habiles para

8.2.3

8.2.4

8.2.5

8.2.6

8.2.7

8.2.8

declarar la admisibilidad técnica segun ECA-MC-P09-F10 Admisibilidad técnica de la
solicitud, a partir de que la solicitud de acreditacion se encuentre completa. [SA]

El OEC revisa la propuesta de equipo evaluador, puede objetar el equipo evaluador o parte
de éste, con base en los criterios de conflicto de interés. [OEC]

Nota: Los motivos de impedimento y recusacion referidos como conflicto de interés se
mencionan a continuacion:

a. Tener interés directo en la actividad del OEC.

b. Tener hasta un tercer grado de consanguinidad o afinidad con personas que posean
un interés directo con la actividad del OEC o que laboren para ella o que tengan un
interés directo en el asunto que se conozca.

C. En los casos en que fuere tutor, curador, apoderado, representante o administrador
de bienes del OEC.

d. Haber tenido relaciones comerciales o préstamos mercantiles con el OEC.

e. Existir o haber existido en los dos afios anteriores a su asignacién, proceso judicial

de cualquier indole, en el que hayan sido partes contrarias el OEC y el Integrante del
CEE, o sus parientes mencionados en el supuesto 2 b. de la presente nota.

f. Haber brindado consultoria, haber sido empleado o socio del OEC en los ultimos dos

afnos.

Si el OEC NO acepta el equipo evaluador o parte de éste, envia carta informando su
objecién acompafada de la prueba correspondiente. Para lo cual dispone de tres dias
habiles desde el momento de la notificacion. Si el OEC acepta el equipo evaluador procede
segun el punto 8.3.1. [OEC]

Nota: En caso de que el OEC no informe a la Secretaria de Acreditacion su aceptacion o
rechazo dentro del periodo establecido, la Secretaria de Acreditacion da por aceptado el
equipo propuesto y continda el proceso.

La Secretaria de Acreditacion recibe nota de objecion y analiza las pruebas presentadas por
el OEC. [SA]

Si la objecion procede vuelve al punto 8.2.1.

Si la objecion NO procede la Secretaria de Acreditacion informa, en un plazo de tres dias
habiles, por escrito al OEC. [SA]

Nota: El OEC puede objetar el nombramiento del equipo evaluador Unicamente en dos
oportunidades, agotadas las cuales la designacion realizada quedaré en firme. [OEC]

Aceptada la totalidad del equipo evaluador por parte del OEC, la Secretaria de Acreditacion
confirma con cada miembro del equipo su participacion, los miembros del equipo deben
informar a la Secretaria de Acreditacion su respuesta en los siguientes cinco dias habiles,
caso contrario la Secretaria procede al nombramiento de otra persona para que conforme el

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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8.3

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.3.4

8.3.5

8.3.6

equipo. Si alguno de los miembros del equipo evaluador presenta conflicto de interés, debe
notificar a la Secretaria de Acreditacion para que el proceso de repita a partir de 8.2.2.
[OEC] [SA] [EE]

Evaluacion
Incluye evaluacion documental y evaluacion in situ:

La Secretaria de Acreditacion confirma el nombramiento del equipo evaluador por parte del
OEC y de los miembros del equipo. [SAL] [OEC] [EE]

La Secretaria de Acreditacion dispone de dos dias habiles para preparar, entregar al
Evaluador Lider, la documentacion necesaria para realizar la evaluacion. [SA] [EL]

El Evaluador Lider debe realizar la evaluacion documental, siguiendo el procedimiento ECA-
MC-P13 Ejecucién de la evaluacion, con su equipo evaluador y presenta a la Secretaria de
Acreditacion original firmado y copia digital del ECA-MC-P13-F06 Informe de evaluacion
documental y del ECA-MC-P13-F01 Plan de evaluacion, para lo cual dispone de diez dias
habiles. Los miembros del equipo evaluador son responsables del manejo y la custodia de
la documentacién y de su confidencialidad. [EE]

Nota 1: La fecha de evaluacion in situ que establezca el equipo evaluador en el Plan de
evaluacion debe estar dentro de los veinte dias habiles posteriores a la presentacion de
dicho Plan ante la Secretaria de Acreditacion. [EE]

Nota 2: En caso necesario, el OEC debe proporcionar la informacién adicional requerida por
el equipo evaluador. [OEC] [EE]

La Secretaria de Acreditacion revisa los documentos presentados por el Evaluador lider y
los envia al OEC junto con el formulario ECA-MC-P09-F11 Entrega del plan de evaluacion e
informa al OEC sobre la confirmacion de la evaluacion in situ o la imposibilidad para
continuar con el procedimiento, para lo cual dispone de cinco dias habiles. [SA]

Nota: En caso de requerirlo, la Secretaria de Acreditacion puede solicitar enmiendas al
informe presentado por el Evaluador Lider antes de enviarlo al OEC. [SA] [EL]

El OEC recibe los documentos enviados por la Secretaria y procede a implementar las
acciones correctivas en caso necesario, las cuales se verifican en la evaluacién in situ. Por
razones de organizacion de su trabajo y/o proceso productivo, el OEC puede solicitar a la
Secretaria de Acreditacién ajustes en el Plan de Evaluacion en los tres dias habiles
siguientes a la entrega de dicho plan. [OEC]

La Secretaria de Acreditacion confirma el plan de evaluacion con el OEC. [SA] [OEC]

Nota: El 50% de la evaluacion documental y el 50% de la evaluacion in situ deben de ser
cancelados por el OEC como maximo tres dias habiles antes de la evaluacion in situ

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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8.3.7

8.3.8

8.3.9

conforme a cotizacidén enviada por la Direccion Administrativo Financiera, acorde con las
tarifas establecidas por la Junta Directiva del ECA. Caso contrario, se aplica un 5% de
recargo por mora al monto establecido dentro de la cotizacion. [OEC] [DAF]

El Evaluador Lider con su equipo evaluador realiza la evaluacion in situ de acuerdo con el
procedimiento ECA-MC-P13 Ejecucién de la evaluacion. En un plazo maximo de cinco dias
habiles posteriores a la evaluacion in situ, el Evaluador lider presenta original firmado y
copia digital del ECA-MC-P13-F05 Informe final y del ECA-MC-P13-FO03 Reporte de no
conformidades y observaciones evaluacién in situ a la Secretaria de Acreditacién para que
esta lo traslade al OEC en los siguientes tres dias habiles. [EE] [SA]

Nota: En caso de NO existir no conformidades ir al punto 8.3.20.

El Evaluador Lider en caso de que se detecten no conformidades u observaciones, entrega
durante la reunion de cierre el ECA-MC-P13-FO03 Reporte de no conformidades vy
observaciones evaluacion in situ al OEC para su aceptacién o rechazo. [EL] [OEC]

Nota 1: En caso de que alguna no conformidad sea rechazada por el OEC ver el apartado 9
Opinion divergente.

Nota 2: Concluida la evaluacion in situ el OEC debe cancelar el monto correspondiente a
esta evaluacion conforme a las tarifas establecidas por la Junta Directiva del ECA. [OEC]
[DAF]

Para las no conformidades detectadas y aceptadas, el OEC presenta a la Secretaria de
Acreditacion en los diez dias habiles siguientes a la reunién de cierre, original firmado y
copia digital del plan de acciones correctivas junto con su respectivo analisis de causa en el
formato propio de su sistema de gestion y el plazo para su implementacion. [OEC]

Nota 1: EI OEC debe entregar, a la Secretaria de Acreditacion, el plan de acciones
correctivas incluyendo todas las no conformidades que no presentaron opinion divergente.
Una vez resueltas las no conformidades que si presentaron opinion divergente, el OEC
debe entregar en los siguientes diez dias habiles a la Secretaria de Acreditacion otro plan
de acciones correctivas que incluya estas no conformidades. [OEC]

Nota 2: Si transcurrido el plazo establecido el OEC NO ha presentado el plan de acciones
correctivas a la Secretaria de Acreditacion, ésta procede al archivo definitivo del expediente.
[SA]

Nota 3: El OEC debe entregar, a la Secretaria de Acreditacion, los formularios ECA-MC-MA
P06-FO1 Encuesta de satisfaccion al cliente, junto con el plan de acciones correctivas.
[OEC]

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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8.3.10 La Secretaria de Acreditacion envia el plan de acciones correctivas presentado por el OEC

8.3.11

8.3.12

8.3.13

8.3.14

8.3.15

8.3.16

al Evaluador Lider para su respectivo estudio, en un plazo maximo de tres dias habiles. [SA]
[EL]

Evaluador lider envia a la Secretaria de Acreditacion en los siguientes cinco dias habiles
sus observaciones al plan de acciones correctivas propuesto por el OEC. [EL]

En caso de que el Evaluador Lider requiera ajustes al plan de acciones correctivas
propuesto, la Secretaria de Acreditacion envia al OEC, en los siguientes tres dias habiles, la
ECA-MC-P09-F14 Solicitud de ajustes al plan de acciones correctivas (vuelve al punto
8.3.9). El OEC tiene un plazo maximo de cinco dias habiles para subsanarlo, transcurridos
los cuales sin que haya cumplido, se procedera al archivo definitivo del expediente. [EL]
[SA] [OEC]

Nota: El plan de acciones correctivas puede ser presentado por el OEC como maximo en
tres ocasiones, agotadas las cuales se procede al archivo definitivo del expediente. [OEC]

En caso de aceptacion del plan de acciones correctivas propuesto, la Secretaria de
Acreditacion, en los siguientes tres dias habiles, informa al OEC mediante formulario ECA-
MC-P09-F15 Aceptacion del plan de acciones correctivas e informa la fecha maxima para la
visita de verificacién de implementacion de acciones correctivas. [SA]

Nota 1: Para una evaluacion inicial el plazo maximo de implementacién de acciones
correctivas es de ciento veinte dias habiles a partir de la fecha en que se aprueba la
totalidad del plan propuesto por el OEC. Para cualquier otra evaluacion el plazo maximo es
de sesenta y seis dias habiles.

Nota 2: El OEC puede solicitar a la Secretaria de Acreditacion que se realice la visita de
verificacién de implementacion de acciones correctivas antes del plazo establecido. [OEC]

El OEC implementa las acciones correctivas dentro del plazo establecido e informa a la
Secretaria de Acreditacion. [OEC]

Nota: El OEC puede solicitar que se realice la visita de verificacion de implementacion de
acciones correctivas antes del plazo fijado, caso en el cual la Secretaria de Acreditacion
debe concretar la fecha dentro de los ocho dias habiles siguientes.

La Secretaria de Acreditacion, en los siguientes tres dias habiles, le solicita al Equipo
Evaluador que realice la visita de verificacion de implementacién de acciones correctivas.
[SA]

El Evaluador Lider con el equipo evaluador realiza la visita de verificacion en un plazo no
mayor a diez dias habiles y presenta original firmado y copia digital de ECA-MC-P13-F07
Informe de verificacion de acciones correctivas a la Secretaria de Acreditacion en los
siguientes cinco dias habiles. [EE]

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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8.3.17

8.3.18

8.3.19

8.3.20

8.4

8.4.1

8.4.2

8.4.3

8.44

Nota 1: En caso de requerirlo, la Secretaria de Acreditacion puede solicitar enmiendas al
informe presentado por el Evaluador lider antes de enviarlo al OEC. [SA] [EL]

Nota 2: EI OEC debe cancelar el pago correspondiente a la visita de verificacion de
acciones correctivas conforme a las tarifas establecidas por la Junta Directiva del ECA.

Nota 3: Siempre que una no conformidad sea cerrada con una accion correctiva que
incluya un compromiso documental, se realiza una visita de verificacion dentro de los
sesenta y seis dias habiles siguientes, la cual debe ser pagada con anticipacion por el OEC
conforme a las tarifas establecidas por la Junta Directiva del ECA. [EE] [OEC] [DAF]

La Secretaria de Acreditacion envia, en los siguientes tres dias habiles, al OEC el ECA-MC-
P13-F07 Informe de verificacién de acciones correctivas. [SA]

La Secretaria de Acreditacion, convoca al Comité Asesor y le presenta los expedientes del
OEC con la informacion que éste requiera. [SA] [CAT]

Nota: En caso de que no se detecten no conformidades, no se presenta informe de
verificacion de acciones correctivas.

El Comité Asesor revisa los expedientes del OEC, emite criterio técnico y presenta
recomendacion a la Secretaria de Acreditacion. [CAT]

La Secretaria de Acreditacion, aprueba con o sin enmiendas el informe de verificacion y/o
informe final, con base en el criterio técnico del Comité Asesor y presenta a la Comisién de
Acreditacion el ECA-MC-P14-FO1 Resumen ejecutivo del proceso de evaluacion y
acreditacion y los anexos. [SA]

Toma de decisiéon, otorgamiento de la acreditacion

La Comision de Acreditacion, conforme al ECA-MC-P14-FO1 Resumen ejecutivo del
proceso de evaluacién y acreditacion y los anexos presentados por la Secretaria de
Acreditacion revisa que se hayan cumplido los requisitos de acreditacion y toma la decision
de otorgar o denegar la acreditacion en el alcance aprobado, siguiendo el procedimiento
ECA-MC-P14 Otorgamiento de la acreditacion. En un plazo maximo de 10 dias habiles. [CA]

La Comision de Acreditacion informa a la Secretaria de Acreditacion la decision tomada
mediante ECA-MC-P14-F02 Resolucién de la acreditacion. [CA]

La Secretaria de Acreditacién, en los siguientes cinco dias habiles, envia el ECA-MC-P14-
FO7 Notificacion al OEC, comunicandole la resolucién tomada por la Comision de
Acreditacion. [SA]

El OEC recibe la notificacién y en caso de que se otorgue la acreditacion realiza el pago por
otorgamiento segun las tarifas establecidas por la Junta Directiva del ECA. [OEC] [DAF]

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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8.4.5

8.4.6

8.4.7

8.4.8

8.4.9

8.4.10

8.4.11

8.4.12

9.1

9.2

Nota: En caso de que NO se otorgue la acreditacion, el OEC puede presentar por escrito
una apelacion ante la Junta Directiva la cual resuelve segun el procedimiento ECA-MC-P08
Apelaciones. [OEC] [JD]

Una vez cancelado el monto por otorgamiento, el OEC informa a la Direccién Administrativo
Financiera. [OEC] [DAF]

La Secretaria de Acreditacion brinda al Gestor de Calidad la informacion del certificado de
acreditacion, alcance de acreditacion y compromiso de acreditacion. [SA]

La Direcciéon Administrativo Financiera confirma la recepcion del pago por otorgamiento, e
informa al Gestor de Calidad para que emita el certificado, alcance de la acreditacion y
compromiso de acreditacion conforme al ECA-MC-P14 Otorgamiento de la acreditacion y
este los remite al Gerente para su firma. [DAF] [GC] [G]

El Gestor de Calidad tramita la firma del ECA-MC-P14-F03 Compromiso de acreditacion
ante el Presidente de la Junta Directiva del ECA y el representante legal del OEC. [GC] [JD]
[OEC]

El Gestor de Calidad entrega al OEC el certificado, el alcance de acreditacion y el
compromiso de acreditacion y recibe copia firmada por el OEC de estos documentos. [GC]
[OEC]

La Gestoria de Calidad registra la informacion del OEC en el ECA-MC-P14-F06 Directorio
de OEC acreditados, la publica en la pagina web del ECA (www.eca.or.cr) y elabora y
entrega al Gerente texto a publicar en el Diario Oficial La Gaceta para aprobacion. [GC] [G]

La Direccion Administrativo Financiera gestiona la publicacion del texto aprobado en La
Gaceta. [GC]

La Gestoria de Calidad entrega a la Secretaria de Acreditacion para su archivo copia de:
texto publicado en La Gaceta, certificado, alcance de acreditacibn y compromiso de
acreditacion. [GC] [SA]

OPINION DIVERGENTE

Si durante la reunion de cierre alguna o algunas de las no conformidades presentadas por el
Evaluador lider es rechazada por el OEC, éste puede presentar una opinion divergente en
el ECA-MC-P13-F03 Reporte de no conformidades y observaciones evaluacion in situ. [EL]
[OEC]

Al finalizar la reunién de cierre, el Evaluador lider entrega copia firmada de este reporte al
OEC y envia el original firmado a la Secretaria de Acreditacion. [EL]

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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9.3

9.4

9.5

10

10.1

10.2

La Secretaria de Acreditacién eleva esta opinion divergente, junto con el expediente del
OEC, a la Comisién de Acreditacion para que esta resuelva en los siguientes cinco dias
hébiles. [SA] [CA]

Si la Comisién de Acreditacion acepta la opinion divergente informa a la Secretaria de
Acreditacion para que esta comunique al OEC la resolucién tomada. [CA] [SA]

En caso de que la Comision de Acreditacién rechace la opinion divergente, informa a la
Secretaria de Acreditacion para que esta comunique al OEC y se procede a partir de 8.3.9.
[CA] [SA]

Nota: La Comision de Acreditacion puede solicitar informacién adicional al OEC o al Equipo
Evaluador para tomar la decisién en cuanto a la opinion divergente. [CA] [OEC] [EE]

OEC CON SEDES CRITICAS

Nota: Las sedes criticas de un Organismo de Evaluacion de la Conformidad son aquellas en
las que se realizan actividades claves, las cuales involucran: formulacion de politicas,
desarrollo de procesos y procedimientos, y segun corresponda, la revisién de contratos, la
planificacion de evaluaciones de la conformidad, la revision, la aprobacion y toma de
decision de los resultados de las evaluaciones de la conformidad.

El OEC con sedes criticas debe demostrar documentalmente la estructura de su
organizacion, asi mismo, el responsable de calidad (o como se le designe), el director
técnico y el superior jerarquico deben aportar declaracion jurada - debidamente
autenticada — constatando que todas las instalaciones incluidas en el alcance cuentan con
el mismo responsable de calidad y con el mismo director técnico.

Nota: En la estructura de la organizacion deben quedar claramente establecidas las lineas
jerarquicas desde el director técnico hacia los responsables técnicos de cada instalacion.

Ademés el OEC con sedes criticas debe de asegurar que: [OEC]

a. La actividad de evaluacion de la conformidad se realiza en todas las instalaciones fijas
con los mismos métodos y procedimientos.

b. EIl sistema de gestion es administrado de manera centralizada, considerando como
minimo: la documentacion del sistema, gestion de quejas, control de registros,
definicion de requisitos de competencia técnica, evaluacion y supervision del personal.

c. Todas las instalaciones fijas son sujeto de revisiéon por la direccion y del programa de
auditorias internas.

d. Los certificados de inspeccion, certificacion, calibracion o informes de ensayo deben ser
emitidos bajo la responsabilidad y en nombre del OEC, indicando la instalacion donde
se realizo6 la actividad de evaluacién de la conformidad.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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11

111

11.2

11.3

12

12.1

12.2

e. Evidenciar que cuando se identifica alguna no conformidad en cualquier instalacion
incluida dentro del alcance, las demas instalaciones no han sido afectadas por la
desviacion y/o establecer una accion correctiva de caracter general.

DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS OEC ACREDITADOS

El OEC que solicite acreditacion ante el ECA debe conocer la Ley No. 8279 Ley del Sistema
Nacional para la Calidad, el Decreto Ejecutivo No. 33963 Reglamento de Estructura Interna
y Funcionamiento del Ente Costarricense de Acreditacion; y los procedimientos, criterios y
politicas emitidos por el ECA, los cuales se incluyen dentro del paquete informativo que se
brinda a los OEC solicitantes y que se encuentra disponible en www.eca.or.cr. [OEC]

Los derechos y obligaciones del OEC acreditado estan definidas, segun corresponda, en
ECA-MC-P14-F03 Compromiso de Acreditacion o en ECA-MC-P14-F09 Compromiso de
acreditacion para instituciones publicas, documento que el OEC firma en el momento en
que recibe el certificado de acreditacion.

El cumplimiento de las obligaciones del OEC se verifica en las visitas de seguimiento y
fiscalizacion. [EE]

SEGUIMIENTO Y FISCALIZACION

El ECA realiza visitas de seguimiento al OEC acreditado una vez al afio durante la vigencia
de la acreditacién para verificar el cumplimiento de los requisitos de acreditacion, siguiendo
el procedimiento ECA-MC-P15 Seguimiento y renovacion de la acreditacion. [EE]

Nota 1: El OEC debe cancelar el 50% de la cotizacion entregada por la Direcciéon
Administrativo Financiera tres dias habiles antes de la correspondiente visita de seguimiento
segun tarifas establecidas por la Junta Directiva del ECA. Caso contrario, se aplica un 5%
de recargo por mora al monto establecido dentro de la cotizacién. El restante 50% se
cancela posterior a dicha evaluacion. [OEC] [DAF]

Nota 2: Para los OEC con sedes criticas el ECA evalla las instalaciones incluidas en el
alcance de acreditacion, de forma tal que durante el periodo de vigencia de la acreditacion
todas hayan sido evaluadas. [EE]

El ECA puede establecer la necesidad de realizar evaluaciones extraordinarias en los
siguientes casos: [JD] [CA] [CAT] [SA]

Cambios significativos en el OEC acreditado, informados al ECA;

Cambios en los requisitos de acreditacion;

Verificacion de la implementacion de las acciones correctivas;

Quejas fundamentadas de cualquier interesado en contra de un OEC acreditado.

aoop

Nota 1: Las evaluaciones extraordinarias pueden ser parciales o totales.
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14.2

Nota 2: El OEC debe cancelar el monto por evaluaciones extraordinarias cuando se
corrobora una queja fundamentada en su contra. [OEC]

La Secretaria de Acreditacién debe informar al OEC la visita de evaluacién extraordinaria
con cinco dias habiles de anticipacion. [SA]

El plazo maximo establecido para la implementacién de acciones correctivas de no
conformidades detectadas en las visitas de seguimiento no puede ser superior a sesenta
dias y seis habiles, una vez aprobado el plan de acciones correctivas. [OEC]

La Comision de Acreditacion, con base en los resultados de la evaluacién de seguimiento y
fiscalizacion toma la decision de mantener, reducir, suspender o cancelar la acreditacion,
siguiendo el procedimiento ECA-MC-P16 Sancion, suspension, retiro o reduccion del
alcance de la acreditacion. [SA]

Nota: EI OEC debe cancelar el monto correspondiente al mantenimiento segun tarifas
establecidas por la Junta Directiva del ECA. [OEC]

RENOVACION

Si el OEC desea renovar la acreditacion, debe presentar la solicitud de renovacion y los
anexos con por lo menos seis meses de anticipacion al vencimiento de la acreditacion. Se
ejecuta siguiendo el procedimiento ECA-MC-P15 Seguimiento y renovacion de la
acreditacion. [OEC]

Nota: en caso de que el OEC no presente la solicitud de renovacion en el plazo establecido,
pierde la acreditacién otorgada. [OEC]

El plazo maximo establecido para la implementacién de acciones correctivas de no
conformidades detectadas en los procesos de reevaluacién no puede ser superior a sesenta
dias y seis habiles. [OEC]

AMPLIACION Y REDUCCION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

El OEC acreditado puede solicitar la ampliacién del alcance de su acreditacion, por medio
del formulario de solicitud correspondiente. [OEC]

Nota: solicitar la ampliacion del alcance de acreditacion en lo posible, tres meses antes de
la visita de seguimiento programada.

El OEC debe definir claramente el alcance de acreditacion para el cual solicita la ampliacion
en el formulario de solicitud. [OEC]
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14.4

15

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

15.7

inicial conforme al apartado 8 de este procedimiento.

Nota 1: ElI ECA firma un addendum del certificado y alcance de acreditacion (anexo
técnico).

Nota 2: El periodo de vigencia de una ampliacion del alcance de acreditacion esta en
funcion de la acreditacion vigente.

El OEC acreditado puede solicitar la reduccién del alcance de su acreditacién, por medio
escrito informando de las razones que le motivan a tomar esta decision.

Nota: El ECA firma un addendum del certificado y alcance de acreditacién (anexo técnico).

RENUNCIA A LA ACREDITACION

El OEC puede renunciar a la acreditacion manifestandolo por escrito a la Secretaria de
Acreditacion e informando de las razones que le motivan a tomar esta decision. [OEC]

La Secretaria de Acreditacion informa a la Direccion Administrativo Financiera para que esta
revise el estado de cuenta del OEC y lo presente a la Comision de Acreditacion. [SA] [DAF]

Nota 1: En caso de que el OEC presente atraso en los pagos la Direccion Administrativo
Financiera le solicita efectuarlos. [DAF]

La Comision de Acreditacion revisa la renuncia y la informacion presentada por la Direccion
Administrativo Financiera y le solicita a la Secretaria de Acreditacion proceder. [CA]

La Secretaria de acreditacion informa a la Gestoria de Calidad sobre la Renuncia aceptada.
[SA]

La Gestoria de Calidad excluye la acreditacion del OEC de: El ECA-MC-P14-F06 Directorio
de OEC acreditado, la pagina web (www.eca.or.cr) y elabora y entrega al Gerente el texto a
publicar en el Diario Oficial La Gaceta para aprobacion. [GC] [G]

La Direccion Administrativo Financiera gestiona la publicacion del texto aprobado en la
Gaceta. [DAF]

La Gestoria de Calidad entrega a la Secretaria de Acreditacion para su archivo copia del
texto publicado. [GC] [SA]

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en www.eca.or.cr
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16 SUSPENCION Y CANCELACION DE LA ACREDITACION
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17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

18

18.1

El ECA suspende o cancela la acreditacion de un OEC cuando incurra en el incumplimiento
de alguna de sus obligaciones o de los procedimientos del ECA, siguiendo el procedimiento
ECA-MC-P16 Sancion, suspension, retiro o reduccion del Alcance de la acreditacion. [CA]

TARIFAS

El ECA cobra por concepto de prestacion de servicios de evaluacién, acreditaciéon y
capacitacion, mediante deposito que se debe realizar en las cuentas bancarias del ECA y
segun tarifas establecidas por su Junta Directiva. Cada vez que el ECA fije sus tarifas,
debe publicarlas con los respectivos calculos en el Diario Oficial La Gaceta y en su pagina
web www.eca.or.cr. [JD] [G] [DAF]

El OEC debe cancelar todos los costos por concepto de evaluacion y acreditacion; dichos
montos estan definidos en el documento tarifas de la acreditacion. La cancelacion de los
costos es independiente para cada solicitud presentada y de acuerdo con la cotizacion
enviada por la Direccion Administrativo Financiera. [OEC]

Nota 1: Los costos a cancelar por el OEC incluyen la presentacion de cualquier de solicitud
(inclusive visita preliminar), el monto correspondiente a la evaluaciones (visita preliminar,
documental, in situ, verificacion de implementacién de acciones correctivas, seguimientos y
extraordinarias), el monto por otorgamiento y el monto por mantenimiento.

Nota 2: EI OEC cancela el costo de las evaluaciones extraordinarias en caso de queja
comprobada en su contra.

Los interesados en los programas abiertos de capacitacion que el ECA dicte, deben pagar
costo del curso.

El ECA puede realizar convenios para permutar tarifas de acreditacion por bienes, servicios
y/lo recursos humanos, de conformidad con los lineamientos que establezca la Junta
Directiva. [JD] [G]

En los casos en que el OEC suspenda el proceso de evaluacion y acreditacion, el ECA no
reembolsa los montos ya cancelados. [OEC] [DAF]

CONFIDENCIALIDAD

El ECA asegura la confidencialidad de toda la informacion generada u obtenida durante el
proceso de evaluacion y acreditacion, mediante la firma de ECA-MC-P01-FO1 Compromiso
de confidencialidad, imparcialidad y objetividad y a través de capacitacion a todo el personal
involucrado en el proceso de evaluacion y acreditacion. [EE] [GC]
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18.2 Las personas involucradas en los procesos de evaluacion y acreditacién deben mantener la
discrecion profesional requerida con relacién a la informacién conocida durante las etapas
de la acreditacion.

19 DIRECTORIO DE OEC ACREDITADOS

El ECA publica en la pagina web y actualiza un Directorio de todos los OEC acreditados
indicando el nimero de acreditacién, nombre del OEC, alcance de la acreditacién otorgada
y su vigencia, asi como la ampliacién, reducciéon del alcance de acreditacion, retiro
suspension y cancelacion de la acreditacion.

20 IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Motivo:

Modificacion de documento

Apartado / Inciso

Paginas

Cambio(s)

Observaciones: Sustituye por completo la Version 04 del ECA-MC-P09

21 ANEXOS

Anexo 1 Diagrama de flujo del proceso general de evaluacion y acreditacion
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