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1. EMISION DE REFERENCIAS OEC

1.1. Todo OEC acreditado o en proceso debe contar en su expediente con los siguientes registros
firmados:
a) ECA-MP-P09-F02: Compromiso de acreditacion y se debe mantener en la version
vigente publicada por el ECA
b) ECA-MP-P09-F05: Contrato para la prestacion de servicios de acreditacion por parte
del Ente Costarricense de Acreditacion al OEC.

1.2. Estos documentos son firmados de manera digital, siempre que sea posible y entregados con
la solicitud de acreditacion inicial para OEC en proceso y enviados al ECA mediante correo
electrénico para los OEC acreditados.

Nota 1: En caso de que algun representante Legal del OEC no cuente con firma digital debe solicitar al
ECA la remision de los formatos para que se gestione la firma de manera rubrica y su envio al ECA.

2. EMISION DEL CERTIFICADO DE ACREDITACION

2.1. Finalizado y notificado el proceso de toma de decision para las evaluaciones iniciales y
ampliaciones, el ECA debe realizar la documentacién que respalda la acreditacion. Esto consiste
en:

a) ECA-MP-P09-FO01: Certificado y alcance de Acreditacion.
b) ECA-MP-P09-FO03: Directorio de OEC.
c) ECA-MP-P09-F04: Certificado y Alcance de Calibracién

Nota 2: La fecha efectiva del otorgamiento es la indicada en la notificacion enviada al OEC.,
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2.2. La documentacion solo puede ser entregada al OEC, cuando se hayan cancelado las tarifas
establecidas para el otorgamiento de la acreditacion o ampliacion. De igual manera, la
publicacién en el sitio web del ECA de otorgamientos iniciales o ampliaciones de alcance se
realiza _hasta que el OEC haya cancelado las facturas correspondientes. No se emitira ninguna
certificacion sobre el estado de acreditacion, ni se realizara la publicacién del otorgamiento inicial
o _ampliacién en el Diario Oficial la Gaceta y en el sitio web del ECA si el OEC tiene deudas
pendientes con el ECA.

2.3. Para la elaboracion de la documentacion citada en el punto 2.1, la Gestoria de Calidad, asigna
el Cadigo al Certificado de Acreditacion se utiliza el cdédigo XX-YYY, donde:

XX: corresponde al tipo de OEC. Se utilizan los siguientes acrénimos:
e LE: Laboratorio de Ensayo, LC: Laboratorio de Calibracién
e LM: Laboratorio Clinico
e PEA: Proveedor de Ensayo de Aptitud
e OCSG: Organismo de Certificaciéon de Sistemas de Gestidn
e OCH: Organismo de Certificacion de Personas
e OCP: Organismo de Certificacién de Producto
e Ol: Organismo de Inspeccié
e OVV: Organismo Validador Verificador
¢ PMR: Productores de Materiales de Referencia
Y el numero corresponde al consecutivo del Certificado de acreditacion de cada area.

YYY: nimero consecutivo, iniciando en 001.

Por ejemplo: LC-001 corresponde al laboratorio de calibraciéon nidmero 001.

Nota 3: El contenido que se publica es responsabilidad de la Secretaria correspondiente, para cualquier
emisién o modificacién del alcance.

Nota 4: Todos los OEC acreditados deben mantener los registros ECA-MP-P09-F01: Certificado y
alcance de Acreditacion y ECA-MP-P09-F02: Compromiso de acreditacion, en la dltima version vigente
publicada por el ECA.

2.4. Para otorgamiento iniciales o cuando exista un cambio en la versién de los documentos ECA-
MP-P09-F01 y ECAMP-P09-F04 (segun corresponda), la Gestoria de Calidad prepara el ECA-
MP-P09-F01 certificado y alcance de la acreditacion, o el ECA-MP-P09-F04 Alcance de
Calibracion segun corresponda_siguiendo lo establecido en el ECA-MP-P09-101 Instructivo del
proceso de llenado, revisién y gestion de los alcances e informacion de los OEC.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en antes de hacer
uso de esta version, por si ha sido modificada www.eca.or.cr
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

La Gestoria de Calidad envia por correo electronico al representante del OEC ante ECA el
certificado y el alcance de acreditacion firmados digitalmente y solicita la_confirmacion de la
recepcion por parte del OEC.

En el caso del compromiso de acreditacién para otorgamientos iniciales o cuando el compromiso
sea modificado, la Gestoria de Calidad solicita al OEC la firma del mismo y le indica gue debe
mantener el documento firmado disponible ya gue sera solicitado en cada evaluacion.

La Gestoria de Calidad mantiene actualizada la informacion del OEC en el ECA-MP-P09-F03
Directorio de OEC y realiza la publicacion en la pagina web del ECA (www.eca.or.cr)

La Gestoria de Calidad mantiene los reqistros de todos los alcances emitidos para cada OEC.

El Departamento Legal realiza el trAmite para la publicacién en el Diario oficial La Gaceta, segun
los lineamientos de la seccion 3.

PUBLICACION EN DIARIO OFICIAL LA GACETA

Una vez gue concluyen las sesiones mensuales de la Comisién de Acreditacion, el Asistente de
la Comision de Acreditacion redacta en un documento en Word, el detalle de cada acuerdo que
fue tomado por la Comision de Acreditacidn y que deba ser publicado. Se debe indicar: nUmero
de acreditacion, nombre del OEC, decisién final, niamero telefénico, correo electrénico y
direccién del OEC y norma relacionada.

El Asistente de la Comisién de Acreditacion envia el documento que contiene los acuerdos
redactados al Departamento Legal.

El Departamento Legal solicita a la Gerencia la firma del documento que contiene los acuerdos,
solicita la cotizacién en la Gaceta y realiza la solicitud de pago para la publicacién al
Departamento Contable. Finalmente realiza la solicitud de publicacion en el diario oficial.

El Departamento Legal es el encargado de dar seguimiento a cada caso, hasta que se publique
en el diario oficial.

4. TRANSITORIO

5.

No Aplica

IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en antes de hacer
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Actualizacion por cambios en proceso de emisién de certificado y alcance y

Motivo: . .
responsabilidades asociadas

Refiérase a la solicitud de elaboracién o modificacion del documento 2023-19

Observaciones:

Cambios se subrayan en el documento.

Se realiza aclaracién sobre el proceso para emision del certificado y alcance de acreditacion, asi como
la publicacién en el sitio web y entrega de documentos relacionados con la acreditacion y el pago
correspondiente.

Se realizan modificaciones de forma y en redaccion.

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




