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ESPECIALES Y REGISTRO DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE
LA CONFORMIDAD (OEC) EN LA ARCSA

CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacion

1.0 Emisidn de documento original. Diciembre/2021

Se incluye los siguientes cambios:

— Cambio de nombre del Instructivo de “Directrices para el
Registro de los Organismos Evaluadores de la Conformidad
(OEC) en la ARCSA”.

— Cambio en Consideraciones Generales, Definiciones vy

2.0 Requisitos para el Registro de los Organismos Evaluadores Octubre/2022
de la Conformidad- OEC.

— Inclusién del procedimiento para la recepcidon de muestras
y entrega de informes de resultados.

— Actualizacién del formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen gubernamental.

- Cambio en el procedimiento para la recepcidon de muestras
y entrega de informes de resultados; la Coordinacién Zonal
notificara al Titular de la Notificacién Sanitaria o Cddigo
Unico BPM el OEC delegado para la externalizacién, cambio
en el tiempo para realizar el pago en los OEC, aplicacion de
procesos sancionatorios por incumplimiento de pago en

3.0 tiempos establecidos. Febrero/2023

- Cambio de nombre del Instructivo de “Externalizacién de
analisis de productos de uso y consumo humano y registro
de los Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) en
la ARCSA”.

- Actualizacién del formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen gubernamental.

- Actualizacién del Anexo 2 Acuerdo de Confidencialidad y no
Divulgacion de Informacion.

- Actualizacién del formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen gubernamental.

4.0 Enero/2024
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Dar a conocer a los Organismos Evaluadores de la Conformidad - OEC reconocidos por el Servicio

de Acreditacidn Ecuatoriana - SAE, los requisitos y procedimiento para su registro en la Agencia

Nacional de

Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, con la finalidad de

realizar los analisis de control de calidad posnotificacién a los alimentos procesados, suplementos

alimenticios, alimentos para regimenes especiales sujetos a control y vigilancia sanitaria.

2. CONSID
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ERACIONES GENERALES

El Laboratorio de Referencia Nacional de la ARCSA es el encargado de realizar los
analisis de control de calidad posnotificacion a los alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales sujetos a control y vigilancia
sanitaria.

La Agencia empleard los servicios de los OEC reconocidos por el SAE, y registrados en
la pagina oficial de la ARCSA, para el control de calidad posnotificacidn (nivel 2) de los
alimentos procesados, suplementos alimenticios, alimentos para regimenes especiales
sujetos a control y vigilancia sanitaria, en los siguientes casos:

a) Cuando la cantidad de muestras de alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales supere la capacidad analitica
y técnica del Laboratorio de Referencia;

b) Cuando sea necesario evaluar pardmetros de analisis que no pueden ser
ejecutados por el Laboratorio de Referencia, debido a la capacidad instalada;

c) Cuando sean solicitados por la Maxima Autoridad de la ARCSA u otras
entidades que conformen la Red Publica Integral de Salud del Ecuador.

Se exceptuan de los analisis de control de calidad fisico, quimico y microbiolégico a los
medicamentos en general, productos biolégicos, productos homeopaticos y productos
naturales procesados de uso medicinal, productos cosméticos, productos de higiene
domeéstica, productos absorbentes de higiene personal, productos de higiene de uso
industrial, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos.
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Todo OEC acreditado por el SAE y registrado por la Agencia que haya realizado andlisis
de laboratorio a las muestras solicitadas por la ARCSA, estard sujeto a evaluaciones
técnicas y/o documentales por parte del equipo evaluador de la Direccién Técnica de
Laboratorio de Referencia de la ARCSA, en base a las directrices descritas en la Norma
ISO/IEC 17025, normativas relacionadas y criterios técnicos conforme a las
competencias de la ARCSA.

El registro de los OEC en la ARCSA tendrd una vigencia de 2 afios.

Cuando el alcance de la acreditacion del OEC sea modificado debido al retiro o
suspension de uno o mas pardmetros, el OEC notificard a la Direccién Técnica de
Laboratorio de Referencia (DTLR) de la ARCSA al siguiente correo electrénico
laboratorio.referencia@controlsanitario.gob.ec

Cuando la ARCSA requiera los servicios de algun OEC acreditado por el SAE y registrado
en la pagina oficial de la ARCSA, los costos que se generen por los analisis de control de
calidad serdn cubiertos por el Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM y
el pago del importe se realizara directamente al OEC, previo a la realizacién de los
analisis.

Una vez concluidos los andlisis, los informes de resultados elaborados por los OEC
deberan ser remitidos a la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA
y al Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM al término de dos (2) dias.
La Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA emitird una declaracién
de conformidad del producto analizado (“Cumple” o “No Cumple”), de acuerdo a las
especificaciones o normativas técnicas nacionales o internacionales aplicables, y a la
regla de decisién empleada.

En el caso de que se registre un nuevo OEC en la ARCSA, La Direccidn Técnica del
Laboratorio de Referencia emitird un memorando mediante el Sistema de Gestidn
Documental Quipux a la Direccion de Comunicacién, Imagen y Prensa solicitando la
inclusidon y actualizaciéon del listado de los OEC registrados que se encuentran
publicados en la pagina oficial de la Agencia.
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3. DEFINICIONES

ARCSA.- Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez.

CGTVYCP.- Coordinacién General Técnica de Vigilancia y Control Posterior.
DTLR.- Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia.

Evaluacion Técnica y/o documental.- Es un proceso de verificacidn y/o validacion del cumplimiento
de una actividad segun lo planificado y las directrices estipuladas.

Proceso sistematico independiente y documentado que permite obtener evidencias y evaluarlas de
manera objetiva con el fin de determinar la extensidon en que se cumplen los criterios de la Norma
ISO 17025.

Confidencialidad.- Es la cualidad o propiedad de la informacion que asegura un acceso restringido
a la misma, solo por parte de las personas autorizadas para ellos. Implica el conjunto de acciones
gue garantizan la seguridad en el manejo de esa informacion.

Informe de Resultados.- Es un documento que evidencia los resultados obtenidos del analisis a las
muestras de productos de uso y consumo humano.

Control de calidad.- Conjunto de mecanismos, acciones, herramientas y/o técnicas que tienen por
objeto verificar si el producto de uso y consumo humano cumple con la normativa vigente y con
sus especificaciones técnicas.

Equipo evaluador.- Equipo designado por la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia de la
ARCSA para supervisar la ejecucion de los analisis de laboratorio de los productos de uso y consumo
humano y para verificar el cumplimiento de los sistemas de gestion de la calidad, protocolos de
trabajo y normativa vigente, que garanticen la confiabilidad y calidad de los resultados.

Hallazgo.- Evidencia encontrada como resultado de una evaluacién, que debe ser verificada para
su posterior caracterizacion como cumplimiento o incumplimiento de un estandar establecido
(ISO/IEC 17025).
Importe (tasa).- Cuantia de un precio, crédito, deuda o saldo.
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Informe Técnico de evaluacion.- Es el reporte técnico entregado por el equipo evaluador posterior
de la evaluacidn al laboratorio, en el cual se detallan los hallazgos encontrados en la misma.

Inspeccidn Nivel 2.- Procedimiento de control, en el cual se realiza la toma de muestras y envio de
las mismas a un laboratorio acreditado para los analisis posregistro y posnotificacion.

Organismo de Evaluacion de la Conformidad (OEC).- Laboratorio publico o privado, universidad o
escuela politécnica, cuya competencia técnica ha sido evaluada y reconocida por el Servicio de
Acreditacidn Ecuatoriana (SAE) o quien ejerza sus funciones, en relacién al cumplimiento de los
requisitos establecidos en la Norma ISO/IEC/IEC 17025.

Para la aplicacidn de la presente normativa, se incluyen a los laboratorios de instituciones publicas
o privadas, universidades o escuelas politécnicas, que han sido reconocidas por el SAE o por
organismos de acreditacidon de mutuo reconocimiento (ILAC, IAAC, A2LA).

ILAC.- Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios ILAC (por sus siglas en inglés), es
el maximo organismo internacional de cooperacién para laboratorios y unidades de verificacién
(organismos de inspeccidn) acreditados. Estad integrado por mas de 70 paises y organismos
regionales.

IAAC.- La Cooperacion Interamericana de Acreditacién (IAAC) es una asociacién regional de
organismos de acreditacién y otras organizaciones interesadas en la evaluacion de la conformidad
en América.

SAE.- Servicio de Acreditacidn Ecuatoriano.

A2LA.- Asociacion Americana para la Acreditacion de Laboratorios.

Término.- Se entenderd por término a los dias habiles o laborables.

Titular de la Notificacidén Sanitaria.- Persona natural o juridica a cuyo nombre es emitida la
notificacién sanitaria y es la responsable de la calidad e inocuidad del producto.
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4. INSTRUCCIONES

4.1. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD -OEC.

Los Organismos Evaluadores de la Conformidad OEC que requieran registrarse en la ARCSA,
deberan reunir los siguientes requisitos:

a) Formulario de solicitud suscrito por el representante legal (ver Anexo 1);
b) Copia de la acreditacidon/certificado otorgado por el SAE;
c) Copia del alcance de acreditacion del OEC;

d) Lista del personal técnico que realizard los analisis de laboratorio a los
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria;

e) Acuerdo de Confidencialidad y no divulgacién de la informacién, firmado por
el representante legal del OEC (ver Anexo 2);

f) Contar con un director técnico/responsable, técnico de profesién conforme
a los lineamientos descritos en la normativa 17025; con experiencia minima
de 8 afios en la norma ISO/IEC 17025, Buenas Practicas de Laboratorio y
Aseguramiento de la Calidad. Deberd adjuntar curriculum vitae, carta del
empleador donde indique el tiempo y funciones desempefiadas y los
certificados de capacitaciones que avalen lo solicitado.

g) El personal técnico deberad contar con experiencia minima de 6 afios en
analisis de muestras y/o productos de uso y consumo humano sujetos a
control y vigilancia sanitaria y conocimiento de la Norma ISO/IEC 17025,
Buenas Practicas de Laboratorio, Validacién y Estimacién de |Ia
Incertidumbre. Debiendo adjuntar curriculum vitae, carta del empleador
donde indique el tiempo y funciones desempefiadas, certificados de
capacitaciones que avalen lo solicitado;

h) Todo el personal del OEC deberd adjuntar el Record Policial online,
evidenciando que no presenta antecedentes, denuncias o procesos penales
abiertos con el estado, la Agencia validara la informacion en la consulta de
causas de la pagina de la Funcidn Judicial.

i) Los OEC deberdn ser institucionalmente independientes y no deberan estar
adscritos a organizaciones prestadoras de servicios diferentes a la actividad
analitica de laboratorio y no deben pertenecer al mismo grupo econémico.
Debiendo adjuntar la declaraciéon juramentada notariada indicando lo
siguiente:
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— EI OEC no debera tener ningun tipo de relacion directa ni indirecta con el
Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico de BPM, al que le va a
realizar los andlisis de productos de uso y consumo humano.

— ElI OEC no debera tener ningun tipo de relacién de consanguinidad hasta
el cuarto grado, ni segundo grado de afinidad con ningun miembro
directivo, representantes legales, accionistas del Titular de la Notificacion
Sanitaria o Cédigo Unico BPM, al que le va a realizar los analisis de
productos de uso y consumo humano.

— EI OEC no debera pertenecer al mismo grupo econdémico del Titular de la
Notificacién Sanitaria o Codigo Unico de BPM, al que le va a realizar los
analisis de productos de uso y consumo humano de acuerdo a lo que se
haya revisado en la pagina web de rentas internas, ni en la
Superintendencia de Compaiiias.

j)  Los OEC deberan haber participado dentro de los uUltimos dos (2) afos en
pruebas de aptitud (intercomparaciones) con muestras que representen a los
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria.
Deberan adjuntar el certificado de participacion en ensayos de aptitud con
resultado satisfactorio.

k) El formato del informe de resultados debera incluir todos los requisitos del
apartado 7.8 de la Norma 17025.

4.2. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL OEC

1) Una vez recopilados todos los requisitos del numeral 4.1, estos podrdn presentarse en
fisico en la ventanilla de atencion al usuario de la Coordinacion Zonal correspondiente
o Planta Central de la ARCSA, la misma que registrara los documentos digitalizandolos
con firmas de responsabilidad correspondientes al Sistema de Gestion Documental —
Quipux, para ello tendra un periodo maximo de 24 horas para reasignarlo a la Direccion
Técnica de Laboratorio de Referencia de ARCSA, para la respectiva validacion.

2) Los documentos adjuntos seran revisados por la Direccidn Técnica del Laboratorio de
Referencia para la posterior notificacion al OEC, mediante el Sistema de Gestidn
Documental — Quipux, en el cual se indique la aprobacién, subsanacién o negacion del
registro en la ARCSA.
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3) En caso de que la documentacidon se encuentre incompleta o se identifiquen
inconsistencias durante la revision, la Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia
emitird un oficio mediante el Sistema de Gestion Documental Quipux al OEC con las
observaciones encontradas.

4) El OEC podra subsanar las observaciones encontradas y presentar las evidencias al
término de ocho (8) dias ingresando la documentacidn con firmas de responsabilidad

en la ventanilla de atencidn al usuario de la Coordinacién Zonal de la ARCSA mas
cercana, quien a su vez digitalizara la informacién para ser enviada a través del Sistema
de Gestiéon Documental Quipux en un periodo maximo de 24 horas a la Direccion
Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA para su respectiva validacion. El
OEC tendra dos (2) subsanaciones, cada una con un término de ocho (8) dias; sila
documentacion o informacién no se presenta en el tiempo establecido o continula
incorrecta e incompleta se procedera a finalizar su proceso y deberd iniciar
nuevamente el tramite.

5) Si el OEC tiene toda la informacion y documentacidn correcta y completa, la Agencia
aprobara y notificara el Registro del Organismo Evaluador de la Conformidad (OEC) en
la ARCSA.

4.3. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE MUESTRAS Y ENTREGA DE INFORMES DE
RESULTADOS.

1) Unavez que la ARCSA realice la inspeccion o control Nivel 2 a los alimentos procesados,
suplementos alimenticios, alimentos para regimenes especiales, la Direccidon Técnica
de Laboratorio de Referencia evaluara la pertinencia de la externalizacion parcial o total
de los analisis, segln sea el caso, y el OEC asignado se encargara de llevar a cabo los
analisis correspondientes.

2) Mediante una notificacién a través del Sistema de Gestién Documental Quipux, con
copia a la Coordinacién General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, la Direccién
Técnica de Laboratorio de Referencia indicard al OEC los pardmetros de analisis
requeridos y la direccién de la sede del Laboratorio de Referencia donde debe retirar
la(s) muestra(s) y los datos del Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM,
a fin de que pueda elaborar la orden de pago correspondiente.
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ESPECIALES Y REGISTRO DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE
LA CONFORMIDAD (OEC) EN LA ARCSA

3) El OEC elaborard la orden de pago del importe por los analisis a realizarse en la(s)
muestra(s). La orden de pago sera generada a nombre del Titular de la Notificacidon
Sanitaria o Cédigo Unico BPM y remitida mediante correo electrénico a la Direccién
Técnica de Laboratorio de Referencia.

4) La Direccion Técnica de Laboratorio remitira por correo electrdnico la orden de pago a
la Coordinacion Zonal correspondiente, a fin a que esta ultima notifique formalmente
al Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM lo siguiente:

a) El OEC que ha sido delegado para la externalizacién de los andlisis de
laboratorio.

b) La orden de pago generada por el OEC

c) Losdias término para realizar el pago del importe de la Orden generada por el
OEC, mismos que se contara a partir de la notificacion.

d) Sanciones aplicables en caso de incumplimiento.

5) En caso de que el Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM, no cumpla
con realizar el pago en el término de cinco (5) dias, el OEC debera notificarlo a la
Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia y este a su vez comunicard a la
respectiva Coordinacidén Zonal, quienes de oficio iniciaran inmediatamente el proceso
administrativo sancionatorio de acuerdo a lo establecido en el Articulo 141 de la Ley
Organica de Salud.

6) La Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia a través de la Coordinacidn Zonal
que realizd la solicitud de andlisis, debera evaluar y autorizar que se realicen solo los
pardmetros que el Laboratorio de Referencia no cuente con la capacidad analitica para
ejecutar. En el caso que existan muestras de alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales con un tiempo de vida atil muy
corto, la Coordinacién Zonal realizard un nuevo muestreo del producto, para realizar
los analisis en el Laboratorio de Referencia.

7) Una vez realizado el pago del importe por parte del Titular, el OEC tendrd maximo 48
horas para retirar la muestra de la sede del Laboratorio de Referencia que le
corresponde, para lo cual el representante o delegado del OEC debera presentar una
copia de la factura con el respectivo sello de cancelado. Las muestras seran entregadas
previa firma de responsabilidad/custodio de muestras mediante ACTA ENTREGA
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ESPECIALES Y REGISTRO DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE
LA CONFORMIDAD (OEC) EN LA ARCSA

“RECEPCION DE MUESTRA PARA LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD (OEC)” (por duplicado) siempre y cuando se garantice su traslado de
acuerdo a las condiciones establecidas en la etiqueta del alimento procesado,
suplemento alimenticio y alimento para regimen especial.

8) Al OEC se le entregard la cantidad de muestras necesarias de acuerdo con los
requerimientos del ensayo, en caso de que el OEC requiera confirmar los resultados en
base a las especificaciones de la normativa aplicable vigente, debera solicitar la
contramuestra que se encuentra almacenada en el Laboratorio de Referencia de la
ARCSA, la cual sera retirada por el OEC, previa confirmacién del Laboratorio.

9) Una vez que el OEC culmine los anadlisis a los alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales, debera remitir los resultados
mediante oficio a través del Sistema de Gestidn Documental QUIPUX a la Direccion
Técnica del Laboratorio de Referencia la ARCSA y al Titular de la Notificacidn Sanitaria
o Cédigo Unico BPM al término de dos (2) dias.

10) El OEC se compromete a recibir al equipo técnico de la ARCSA cuando se requieran
realizar evaluaciones técnicas y/o documentales al sistema de gestidn de calidad, para
verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma 17025, los
procedimientos del OEC y la normativa legal vigente. Esta evaluacién sera planificada
al menos una vez al aiio.

11) Cuando la ARCSA asi lo determine, la Direccidn Técnica del Laboratorio de Referencia
podra intervenir con el equipo evaluador para supervisar los andlisis ejecutados por el
OEC a los alimentos procesados, suplementos alimenticios, alimentos para regimenes
especiales sujetos a control y vigilancia sanitaria.

12) Los OEC registrados en la ARCSA se comprometen a mantener la confidencialidad de
los resultados de las muestras y toda la informacidn proporcionada por la ARCSA, dicha
disposicion debe ser de cumplimiento para todo el personal que tenga acceso a esta
informacidn en el ejercicio de sus funciones con relacién al servicio prestado a la
Agencia.

4.4. PROCESO DE DESVINCULACION DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD - OEC.
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4.4.1. Para la desvinculacién de los Organismos Evaluadores de la Conformidad, se debe
ingresar un oficio con firmas de responsabilidad en la ventanilla de atencion al
usuario de la Coordinacion Zonal de ARCSA mds cercana, quien a su vez ingresara
la informacién a través del Sistema de Gestién Documental — Quipux dirigido a la
Direccidn Técnica de Laboratorio de Referencia. El requerimiento debe contener:

a) Nombre de la unidad a desvincular;
b) Motivacion de la desvinculacion.

4.4.2.La ARCSA no requerird los servicios de analisis de los OEC en los siguientes casos:

a) Cuando el OEC comunique que existe un conflicto de interés con el Titular de
la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM del producto objeto de control
y vigilancia sanitaria;

b) Cuando el OEC no permita llevar a cabo las evaluaciones técnicas y/o
documentales al sistema de gestidn de calidad, para verificar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en la norma 17025; supervisar la ejecucion de
los andlisis de laboratorio, protocolos de trabajo y normativa vigente, que
garanticen la confiabilidad y calidad de los resultados;

c) Cuando se identifiquen equipos no calibrados, incumplimiento a los criterios
técnicos de la Norma ISO/IEC 17025 o cualquier otro motivo que pueda
afectar la confiabilidad de los resultados emitidos;

d) Cuando la acreditacion emitida por el SAE sea suspendida o cancelada; y,

e) Por disposicidn de la Maxima Autoridad de la Agencia.

5. ANEXOS

1. ANEXO 1. Formulario de solicitud para el registro de los OEC.
2. ANEXO 2. Acuerdo de Confidencialidad y no divulgacion de la informacion.
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ANEXO 1

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y

VIGILANCIA SANITARIA CODIGO: FE-B.4.1-GN-01-01

Agencia Nacional de Regulacidn,

Control y Vigilancia Sanitaria FORMULARIO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO DE | - REVISION: | 07/12/2021

LOS OEC VERSION

NRO: 10

1.-SOLICITUD

DIRECTOR DEL LABORATORIO DE REFERENCIA (nombre y apellido)
Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA

Mediante la presente, Yo, (Nombre completo del representante legal), en calidad de (Representante legal) del
(Razdn social del OEC), me dirijo a usted para solicitar el registro del Organismo Evaluador de la Conformidad —
OEC en la ARCSA.

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacién que respalda lo declarado en el presente formulario
requerimientos solicitados por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria para dar inicio
el proceso.

Atentamente,

(Representante legal del OEC)

2. DATOS GENERALES DEL REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRES

APELLIDOS

NUMERO DE CEDULA

NACIONALIDAD PROVINCIA DE RESIDENCIA

NUMERO DE CONTACTO -

NUMERO DE CONTACTO - OFICINA MOVIL

3. DATOS DEL ORGANISMO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ACREDITADO

RAZON SOCIAL DEL ORGANISMO

ACTIVIDAD DEL ORGANISMO

gi(éHA DE ACREDITACION POR EL FECHA DE CADUCIDAD
CERTIFICADO

CIUDAD PROVINCIA
DIRECCION

FE-B.4.1-GN-01-01/V:1.0/DIC2021




ANEXO 1

TELEFONO CORREO ELECTRONICO
4. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO/RESPONSABLE TECNICO DEL OEC
NOMBRES Y APELLIDOS
PROFESION
CARGO
NORMA ISO 17025:2018 ...ahos
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO ...ahos
EXPERIENCIA:
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ...ahos
TOTAL ANOS DE EXPERIENCIA ...ahos
5. FIRMAS

REPRESENTANTE LEGAL DIRECTOR TECNICO/RESPONSABLE TECNICO

Nombre: Nombre:
Nro. Cédula: Nro. Cédula:

NOTA: La informacion declarada en este formulario deberdn ser soportados con la documentacién debida, misma que debera ir
adjunta a este formulario.

FE-B.4.1-GN-01-01/V:1.0/DIC2021
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ANEXO 2
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION

COMPARECIENTES:

Intervienen en la suscripcion del presente Acuerdo de Confidencialidad y no divulgacion de la
informacion, por una parte la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, debidamente representada por el/la Sr/a. (Nombre
del o la Directora(a) Ejecutivo(a)), en su calidad de DIRECTOR/A EJECUTIVO/A; y, por otra
parte ellla SEAON @i en calidad de
......................................................................................... , en adelante OEC, en lo
sucesivo se denominaran en forma conjunta e indistinta LAS PARTES.

Que durante la mencionada relacién las partes intercambiardn o crearan informacion que
estan interesadas en regular su confidencialidad y secreto mediante las siguientes
condiciones que se detallan a continuacion:

Primero.- Antecedentes

1. El articulo 5 de la Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
prescribe: “Se considera informacion publica, todo documento en cualquier formato, que
se encuentre en poder de las instituciones publicas y de las personas juridicas a las que
se refiere esta Ley, contenidos, creados u obtenidos por ellas, que se encuentren bajo su
responsabilidad o se hayan producido con recursos del Estado.”

2. El articulo 6 de la Ley Orgéanica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
determina: “Se considera informacion confidencial aquella informacién publica personal,
que no esta sujeta al principio de publicidad y comprende aquella derivada de sus
derechos personalisimos y fundamentales, especialmente aquellos sefialados en los
articulos 23 y 24 de la Constitucién Politica de la Republica. El uso ilegal que se haga de
la informacién personal o su divulgacién, dara lugar a las acciones legales pertinentes
(...)

3. En el Cddigo Integral Penal tipifica en el: “Art. 179.- Revelacion de secreto o informacion
personal de terceros. - La persona que teniendo conocimiento por razén de su estado u
oficio, empleo, profesion o arte, de un secreto cuya divulgacion pueda causar dafio a otra
persona y lo revele, sera sancionada con pena privativa de libertad de seis meses a un
afo., Art. 180.- Difusion de informacion de circulacion restringida. - La persona que difunda
informacion de circulacién restringida sera sancionada con pena privativa de libertad de
uno a tres afos. Es informacion de circulacion restringida: 1. La informacion que esta
protegida expresamente con una clausula de reserva previamente prevista en la ley (...).
Y, Art. 233.-Delitos contra la informacién publica reservada legalmente. - La persona que
destruya o inutilice informacion clasificada de conformidad con la Ley, sera sancionada
con pena privativa de libertad de cinco a siete afios. La o el servidor publico que, utilizando
cualquier medio electrénico o informético, obtenga este tipo de informacién, sera
sancionado con pena privativa de libertad de tres a cinco afios. Cuando se trate de
informacion reservada, cuya revelacion pueda comprometer gravemente la seguridad del
Estado, la o el servidor publico encargado de la custodia o utilizacion legitima de la
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION

informacién que sin la autorizacion correspondiente revele dicha informacion, sera
sancionado con pena privativa de libertad de siete a diez afios y la inhabilitacion para
ejercer un cargo o funcién publica por seis meses, siempre que no se configure otra
infraccion de mayor gravedad.”.

4. El Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion, mediante
Acuerdo Ministerial No. 025-2019, de fecha 10 de enero de 2020, expide el Esquema
Gubernamental de Seguridad de la Informacién-EGSI-, el cual es de implementacion
obligatoria en las instituciones de la Administracion Puablica Central, Institucional y que
dependen de la Funcion Ejecutiva, en el que determinan en el Articulo 3.- Recomendar a
las Instituciones de la Administracién Publica Central, Institucional y que dependen de la
Funcién Ejecutiva, utilicen como guia las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN-
ISO/IEC 27000, para la Gestion de la Seguridad de la Informacion.

5. En el Acuerdo Ministerial No. 025-2019, de fecha 10 de enero de 2020, en el numeral 9
de la Seguridad en las Comunicaciones, en el punto 9.2.4 indica “Acuerdos de
confidencialidad o no revelacion. Control - Elaborar el acuerdo de confidencialidad
observando los requisitos que deben ser parte del mismo, considerando la no divulgacion
de la informacién de acuerdo a la necesidad de la institucién. Recomendaciones para la
implementacién: 9.2.4.1 Determinar la duracion prevista del acuerdo, incluyendo los casos
en los que la confidencialidad necesite mantenerse indefinidamente; 9.2.4.2
Responsabilidades y acciones de los firmantes para evitar la revelacion no autorizada de
la informacién; 9.2.4.3 Propiedad intelectual de la informacion, considerar de acuerdo a
las directrices de la clasificacion de la informacion. 9.2.4.4 Implementar politicas para el
uso de la informacién confidencial permitida. 9.2.4.5 Definir claramente el derecho de
auditar y supervisar las actividades que involucren con la gestion de informacién en los
equipos institucionales y que naveguen en la red de la institucion. 9.2.4.6 Acciones que
pueden ser tomadas en caso de incumplimiento del acuerdo, de acuerdo a la norma legal
vigente. 9.2.4.7 Definir las acciones necesarias cuando se termine un acuerdo. 9.2.4.8
Definir procesos para notificacion y aviso de la difusion no autorizada o fugas de
informacion confidencial; 9.2.4.9 Elaborar y aprobar los acuerdos de confidencialidad y de
no-divulgacion de informacién conforme la Constitucion, las leyes, las necesidades de
proteccion de informacion de la institucién y el EGSI. 9.2.4.10 Controlar que los acuerdos
de confidencialidad de la informacion, documento fisico o electrénico, sean firmados de
forma manuscrita o electrénica por todo el personal de la institucion sin excepcion,
9.2.4.11 Gestionar la custodia de los acuerdos firmados, en los expedientes, fisicos o
electrénicos, de cada funcionario, por parte del area de gestién de recursos humanos.
9.2.4.12 Controlar que la firma de los acuerdos de confidencialidad sean parte de los
procedimientos de incorporaciéon de nuevos funcionarios a la institucion, sin excepcion.
9.2.4.13 Gestionar la aceptacién, entendimiento y firma de acuerdos de confidencialidad
y de no divulgacion de informacion por parte de terceros (ej., contratistas, proveedores,
pasantes, entre otros) que deban realizar labores dentro de la institucién sea por medios
l6gicos o fisicos y que involucren el manejo de informacion.

Segunda.- Plazo:
e Este acuerdo tendra un plazo indefinido desde la firma del acuerdo hasta su terminacion.

e En caso de que no se renueve el acuerdo, toda la informacion generada durante el
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION
acuerdo pertenecera exclusivamente a LA ARCSA. Quedando totalmente prohibido hacer
cualquier uso y/o almacenamiento de la misma por terceros sin autorizacion de LA
ARCSA.
O se compromete a mantener el compromiso de

confidencialidad respecto a la informacion y resultados generados en virtud del acuerdo,
de forma indefinida tras la finalizacion del presente acuerdo.

Tercera.- Convenio de Confidencialidad:

O mantendré confidencialidad de los datos relacionados
a los insumos y muestras enviadas por parte de la ARCSA para los analisis
correspondientes.

LR P PR se obliga en forma irrevocable ante la ARCSA a no
revelar, divulgar o facilitar bajo cualquier forma, a persona alguna sea natural o juridica,
publica o privada, o de cualquier otra naturaleza, y a no utilizar para su propio beneficio o
para beneficio de un tercero, toda la informacién generada durante la vigencia del presente
contrato, asi como la que pertenezca a la ARCSA.

O dara confidencialidad de los resultados emitidos a la

& no podra reproducir, modificar, hacer publica, divulgar
o utilizar de cualquier forma conocida 0 por conocerse a terceros o para su propio beneficio
0 para beneficio de cualquier otra persona natural o juridica, la informacién objeto del
presente Acuerdo sin previa autorizacion escrita y expresa por la Autoridad competente.

e La ARCSA brindara la proteccion y mantendra la confidencialidad de la informacion,
métodos de andlisis y de los resultados de las evaluaciones técnicas realizadas por el
OEC.

Cuarta.- Propiedad Intelectual

e Toda la informacién, productos y servicios generados por los funcionarios y servidores
publicos, personas naturales y juridicas, publicas y privadas, relacionados con la
institucion seran de propiedad de la ARCSA.

e Los derechos de propiedad intelectual de la informacion que pertenecen a la ARCSA no
podran ser revelados por el OEC para su reproducciéon parcial o total; asi como su
comunicacion publica y distribucion.

e En caso de que la informacién resulte revelada, divulgada o utilizada por el OEC de
cualquier forma distinta al objeto de este Acuerdo, ya sea de forma dolosa o por mera
negligencia, sera sancionado de acuerdo a las leyes vigentes para el efecto.

Quinta.- Clausula de Responsabilidad

o De igual forma, queda expresamente convenido que todo incumplimiento total y/o parcial
imputable al OEC con relacién a las obligaciones de confidencialidad asumidas por el
presente, facultara a la ARCSA para disponer la desvinculacién con justa causa.
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION

Asimismo, LA ARCSA queda facultada para accionar por los dafios y perjuicios
efectivamente ocasionados, asi como para constituirse en parte demandante de una
denuncia penal o acciones civiles y administrativas contra el OEC.

o EIOEC se obliga a entregar cualquier documentacion, antecedente facilitado en cualquier
tipo de soporte, resultados, y, en su caso, las copias obtenidas de los mismos, que
constituyan informacién amparada por el deber de confidencialidad objeto del presente
Acuerdo en el supuesto de que cese la relacion entre las partes por cualquier motivo.

e EIOEC se compromete a cumplir con todos los términos fijados en el presente documento,
y muy especialmente aquellos relativos a las clausulas sobre propiedad intelectual y
confidencialidad; de no hacerlo se aplicara la normativa vigente.

Sexta. Divergencias y controversias.

e En caso de cualquier conflicto o discrepancia que pueda surgir en relacién con la
interpretacion y/o cumplimiento del presente Acuerdo, LAS PARTES se someten
expresamente a las instancias Administrativas, a los Juzgados y Tribunales del Pais, con
renuncia a su fuero propio, aplicandose la legislacién ecuatoriana vigente.

Y en sefial de expresa conformidad y aceptacién de los términos recogidos en el presente
Acuerdo, lo firman las partes por duplicado ejemplar y a un solo efecto.

En la Ciudad de Guayaquil, al (dia) de (mes) de 202X

POR EL OEC, POR LA ARCSA,

Firma: Firma:
C.l C.l
Director(a) Ejecutivo(a) de ARCSA
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