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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcién Fecha de Actualizacién

1.0 Emisién 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 Ia
Conformidad (OEC) en la ARCSA”.

- Cambio en Consideraciones Generales, Definiciones y

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

- Inclusiéon del procedimiento para la recepcién 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 recepcién de
muestras y entrega de informes de resultados; la
Coordinacion Zonal notificara al Titular de la Notificacién
Sanitaria o Cédigo Unico BPM el OEC delegado para la
externalizacion, cambio en el tiempo para realizar el
pago en los OEC, aplicacion de procesos sancionatorios

3.0 por incumplimiento de pago en tiempos establecidos. Febrero/2023

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

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

- Actualizacion del Anexo 2 Acuerdo de Confidencialidad y
no Divulgacién de Informacion.

4.0 . 9 . . Enero/2024
- Actualizacion del formato del instructivo y anexos con la /
nueva imagen gubernamental.
Revision y actualizacidn del instructivo y sus anexos, que incluye:
- Actualizacidn de  consideraciones enerales .
5.0 & y Abril/2026

definiciones.
- Ajustes a los requisitos para el registro de los OEC.
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- Modificacién de los procedimientos para el registro del
OEC, recepcidon de muestras y entrega de informes de
resultados.

- Actualizacién de anexos: FORMULARIO DE SOLICITUD
PARA EL REGISTRO DE LOS OEC y ACUERDO DE
CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE
INFORMACION.

- Reasignacion del cddigo del Anexo 2 y reinicio de su
version a 1.
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Dar a conocer a los Organismos Evaluadores de la Conformidad - OEC reconocidos por el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriana - SAE, los requisitos y procedimiento para su registro en la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, con la finalidad de realizar los anadlisis de control de calidad posnotificacion a los
alimentos procesados, suplementos alimenticios, alimentos para regimenes especiales sujetos
a control y vigilancia sanitaria.

2. CONSIDERACIONES 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.

7
0.0

La Agencia empleara los servicios de los OEC reconocidos por el SAE y registrados en la
pagina oficial de la ARCSA, para el control de calidad posnotificacién (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 parametros de analisis que no pueden ser ejecutados
por el Laboratorio de Referencia, debido a la capacidad instalada;

¢) Cuando sea solicitado por la Maxima Autoridad de la ARCSA u otras entidades que
conformen la Red Publica Integral de Salud del Ecuador.

+» Se exceptlian de los analisis de control de calidad fisico, quimico y microbioldgico a los
medicamentos en general, productos bioldgicos, 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 SAE y registrado por la Agencia, que haya realizado analisis de
laboratorio a las muestras solicitadas por la ARCSA, estara sujeto a evaluaciones técnicas
y/o documentales por parte del equipo evaluador de la Direccidén Técnica de Laboratorio
de Referencia de la ARCSA, con base en las directrices descritas en la Norma ISO/IEC 17025,
normativas relacionadas y criterios técnicos conforme a las competencias de la ARCSA.

¢+ Elregistro de los OEC en la ARCSA tendra una vigencia de 2 afios.

7
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Cuando el alcance de la acreditacién del OEC sea modificado, por retiro o suspensidn de
uno o mas parametros, el OEC debe notificar en el término de 15 dias, a la Direccion Técnica
de Laboratorio de Referencia (DTLR) de la ARCSA, mediante una notificacion a través del
Sistema de Gestion Documental Quipux.

7
0.0

Cuando la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA requiera
los servicios de un 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 seran cubiertos por el Titular
de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM y el pago del importe se realizard
directamente al OEC, previo a la realizacion de los analisis.

7
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Una vez concluidos los analisis, los informes de resultados elaborados por los OEC deben
ser remitidos a la Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA y al Titular
de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM, en el término de dos (2) dias.

** En el caso de que se registre un nuevo OEC en la ARCSA, La Direccidn Técnica del
Laboratorio de Referencia emitira un memorando mediante el Sistema de Gestién
Documental Quipux a la Direccién de Comunicacion, Imagen y Prensa solicitando la
inclusidn y actualizacién del listado de los OEC registrados que se encuentran publicados
en la pagina oficial de la Agencia.

++ Cuando el Organismo Evaluador de la Conformidad (OEC) realice un cambio en su
Representante Legal o Director Técnico, éste debe notificar obligatoriamente dicho cambio
a la Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia (DTLR) de la ARCSA, mediante el
Sistema de Gestiéon Documental Quipux, en un término maximo de 10 dias contados a partir
de la fecha de formalizacidn del cambio. La notificacién debe estar debidamente
LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SEI? USADO PARA OTRO PROPOSITO

DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av, Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

; H WEVWg
et S TR0 LCUVADOR //



"= REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
‘ ) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.4.1-GN-01
EXTERNALIZACION DE ANALISIS DE ALIMENTOS PROCESADOS, VERSION x.0
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, ALIMENTOS PARA REGIMENES Pagina 9 de 16

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

respaldada con la documentacién que justifique la designacion del nuevo representante
legal o director técnico, conforme a los requisitos establecidos por la normativa vigente. En
el caso del Representante legal, éste debe suscribir un nuevo Acuerdo de Confidencialidad,
el cual debe ser firmado por la persona designada y remitido junto con la documentacion
respectiva.

3. DEFINICIONES

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

CGTVYCP. - Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior.
DTLR. - Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia.

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

Proceso sistemdtico independiente y documentado que permite obtener evidencias vy
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la competencia técnica y el
cumplimiento de requisitos de la Norma ISO/IEC 17025.

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

Informe de Resultados. - Es un documento que evidencia los resultados obtenidos del andlisis
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 Direccidn 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 gestién de la calidad,
protocolos de trabajo y normativa vigente, que garanticen la confiabilidad y calidad de los
resultados.
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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.

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 Ia
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 Evaluacidon de la Conformidad (OEC) acreditado. - Laboratorio publico o privado,
universidad o escuela politécnica, cuya competencia técnica ha sido evaluada favorablemente
por el Servicio de Acreditacidn Ecuatoriana (SAE) o quien ejerza sus funciones, en relacion al
cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025, norma equivalente o
superior. Se incluyen a los laboratorios, universidades o escuelas politécnicas, que han sido
reconocidas por el SAE o quien ejerza sus competencias.

ILAC. - Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios ILAC (por sus siglas en
inglés), es el maximo organismo internacional de cooperacidn para laboratorios y unidades de
verificacidon (organismos de inspeccion) acreditado. Estd integrado por mas de 70 paises y
organismos regionales.

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

SAE. - Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.
Término. - Se entendera por término a los dias habiles o laborables.

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

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av, Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

; H WEVWg
et S TR0 LCUVADOR //



"= REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
‘ ) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.4.1-GN-01
EXTERNALIZACION DE ANALISIS DE ALIMENTOS PROCESADOS, VERSION x.0
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, ALIMENTOS PARA REGIMENES Pagina 11 de 16

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

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, deben reunir los siguientes requisitos:

a) Formulario de solicitud suscrito por el representante legal (ver Anexo 1);

b) Copia de la acreditacidén/certificado otorgado por el SAE;

c) Copia de la Resolucidn de Acreditacidn vigente emitida por el SAE y el alcance de
acreditacion del OEC. Cuando el OEC cuente con acreditacion de alcance flexible,
debe remitir el listado actualizado de métodos aprobados por el SAE al momento
de la solicitud;

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 divulgacion de la informacion, firmado por el
representante legal del OEC (ver Anexo 2);

f) Contar con un director técnico/responsable con formacion académica y
experiencia en el analisis de alimentos o quimica. Debe demostrar su competencia
técnica mediante la presentacidn de un plan de formacién y desarrollo, asi como
de certificados de capacitacién en la norma ISO/IEC 17025 y en metodologias
analiticas utilizadas en el laboratorio. Debe cumplir con los criterios de formacidn
y experiencia establecidos por el SAE;

g) Contar con un responsable de calidad que posea experiencia en sistemas de
gestién de calidad y cumpla con los requisitos de formacidon y experiencia
establecidos por el SAE;

h) El personal técnico debe contar con formacién académica y experiencia en el
analisis de alimentos o quimica. Ademds de cumplir con los criterios de formacidn
y experiencia establecidos por el SAE, asi como demostrar competencia técnica
mediante la participacion en programas de evaluacién y la realizacidon de tareas
bajo la supervision del director técnico;

i) Los OEC deben ser institucionalmente independientes y no estar adscritos a
organizaciones prestadoras de servicios diferentes a la actividad analitica de
laboratorio, de igual manera no deben pertenecer al mismo grupo econdmico.
Debiendo adjuntar la declaracién juramentada notariada indicando lo siguiente:

- EI OEC debe notificar la existencia de conflicto de interés con el Titular de
la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM al que se le va a realizar los
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analisis de productos de uso y consumo humano.

- EI OEC no debe tener ningln tipo de relacién de consanguinidad hasta el
cuarto grado, ni segundo grado de afinidad con ningin miembro directivo,
representantes legales, accionistas del Titular de la Notificacién Sanitaria
o Cédigo Unico BPM, al que le va a realizar los analisis de productos de uso
y consumo humano.

- ElI OEC no debe pertenecer al mismo grupo econdmico del Titular de la
Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico de BPM al que realizara los analisis
de productos de uso y consumo humano, conforme a la informacién
verificada en la pagina web del Servicio de Rentas Internas, ni en la
Superintendencia de Companiias, Valores y Seguros;

j) Los OEC deben haber participado en pruebas de aptitud (intercomparaciones) en
los parametros dentro de su alcance, segun lo estipulado en los criterios generales
del SAE, relacionado a la participacién en ensayos de aptitud. Ademas, debe
adjuntar el certificado de participacion en ensayos de aptitud con resultado
satisfactorio; y,

k) Elformato del informe de resultados debe incluir todos los requisitos del apartado
7.8 de la Norma ISO/IEC 17025.

4.2. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL OEC

1) Una vez recopilados todos los requisitos sefialados en el numeral 4.1, estos deben
presentarse de forma fisica en la ventanilla de atenciéon al usuario de la
Coordinacion Zonal correspondiente o en Planta Central de la ARCSA, la misma que
registrard los documentos digitalizdndolos con firmas de responsabilidad
correspondientes, en el Sistema de Gestion Documental — Quipux, para ello tendra
un periodo maximo de 24 horas para reasignarlo a la Direccién Técnica de
Laboratorio de Referencia de la ARCSA, para la respectiva validacion. De manera
opcional, cuando los documentos se encuentren en formato digital, el OEC debera
proporcionar un enlace electrénico (link), en formato publico, que otorgue acceso
directo exclusivamente a la informacion solicitada, con permisos de lectura y
descarga, sin requerir credenciales personales y que permita la revision completa
de la documentacion.

2) Los documentos adjuntos seran revisados por la Direccién Técnica del Laboratorio
de Referencia para la posterior notificacién al OEC, mediante el Sistema de Gestion
Documental — Quipux, en el cual se indique la aprobacidn, subsanacidn o negacién
del registro en la ARCSA.
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3) En caso de que la documentacién se encuentre incompleta o se identifiquen
inconsistencias durante la revision, la Direccidon Técnica de Laboratorio de
Referencia emitird un oficio mediante el Sistema de Gestidn Documental Quipux al
OEC con las observaciones encontradas.

4) El OEC podrd subsanar las observaciones encontradas y presentar las evidencias al
término de ocho (8) dias ingresando la documentacion con firmas de
responsabilidad en la ventanilla de atencién al usuario de la Coordinacién Zonal de
la ARCSA mas cercana, quien a su vez digitalizard la informacién para ser enviada a
través del Sistema de Gestion Documental Quipux en un periodo maximo de 24
horas a la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA para su
respectiva validacion. El OEC dispondrd de hasta dos (2) subsanaciones, cada una
con un término de ocho (8) dias; sin perjuicio de lo cual, en caso de que la
documentacion o informacién no se presenta en el tiempo establecido o continuda
incorrecta e incompleta se procedera a finalizar su proceso y deberd iniciar
nuevamente el tramite.

5) Si el OEC tiene toda la informacién y documentacién correcta y completa, la
Agencia aprobard y notificard 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) Una vez que la ARCSA realice la inspeccion o control Nivel 2 a los alimentos
procesados, suplementos alimenticios, alimentos para regimenes especiales, la
Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia evaluara la pertinencia de la
externalizacidn parcial o total de los analisis, segln sea el caso y el OEC asignado se
encargara de llevar a cabo los andlisis correspondientes. La asignacién de los OEC
se realizara en virtud del alcance de acreditacion y/o localizacidn geografica.

2) Mediante correo electrénico, con copia a la Coordinacion Zonal correspondiente y
Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, la Direccién Técnica
de Laboratorio de Referencia indicara al OEC los pardmetros de andlisis 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.

3) ElI OEC elaborara la orden de pago del importe por los anélisis a realizarse en la(s)

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av, Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

)74,/
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’MMF
www.controlsanitario.gob.ec



REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacian,
) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.4.1-GN-01
EXTERNALIZACION DE ANALISIS DE ALIMENTOS PROCESADOS, VERSION x.0
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, ALIMENTOS PARA REGIMENES Pagina 14 de 16

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

muestra(s). La orden de pago sera generada a nombre del Titular de la Notificacién
Sanitaria o Cédigo Unico BPM y remitida mediante correo electrénico a la
Coordinacion Zonal correspondiente, con copia a la Direccion Técnica de
Laboratorio de Referencia.

4) La Coordinacion Zonal correspondiente, notificara formalmente al Titular de la
Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM, con copia al OEC, lo siguiente:

a) El OEC que ha sido delegado para la externalizaciéon de los andlisis de
laboratorio;

b) La orden de pago generada por el OEC;

c) Los dias término para realizar el pago del importe a la orden generada por
el OEC, mismos que se contard a partir de la notificacién realizada por la
Coordinacion zonal; vy,

d) Sanciones aplicables en caso de incumplimiento.

5) Encasode que el Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM, no cumpla
con realizar el pago en el término de diez (10) dias, el OEC debe notificarlo a la
Coordinacion Zonal correspondiente con copia a la Direccion Técnica de
Laboratorio de Referencia. La Coordinacién Zonal debe iniciar el proceso
administrativo sancionatorio de acuerdo a lo establecido en el Articulo 141 de la
Ley Organica de Salud.

Para los productos que tengan una vida util menor a 10 dias, el Titular de la
Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM debe realizar el pago al OEC en un
término no superior a dos (2) dias.

6) 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 debe 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 “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 régimen especial.

7) Al OEC se le entregara la cantidad de muestras necesarias requeridas en la
cotizacion de acuerdo con los requerimientos del ensayo, en caso de que el OEC
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requiera confirmar los resultados con base en las especificaciones de la normativa
aplicable vigente, debe solicitar la contramuestra que se encuentra almacenada en
el Laboratorio de Referencia de la ARCSA, la cual serd retirada por el OEC, previa
confirmacién del Laboratorio.

8) Una vez que el OEC culmine los analisis a los alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales, debe remitir los resultados
mediante correo electrdnico a la Direccion Técnica del Laboratorio de Referencia
la ARCSA vy al Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM al término de
dos (2) dias. La Direccidn Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA emitira
una declaracién de conformidad del producto analizado (“Cumple” o “No
Cumple”), de acuerdo con las especificaciones o normativas técnicas nacionales o
internacionales aplicables, y conforme a la regla de decisién empleada.

9) EIOEC se compromete a recibir al equipo técnico de la ARCSA cuando se requieran
realizar evaluaciones técnicas y/o documentales al sistema de gestion de calidad,
para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC
17025, los procedimientos del OEC y la normativa legal vigente. Esta evaluacion
sera planificada al menos una vez al afio.

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

11) Los OEC registrados en la ARCSA se comprometen a mantener la confidencialidad
de los resultados de las muestras y toda la informacién 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.

4.4.1. Paraladesvinculacion de los Organismos Evaluadores de la Conformidad, se debe
ingresar un oficio con firmas de responsabilidad en la ventanilla de atencién al
usuario de la Coordinacion Zonal de la ARCSA mds cercana, quien a su vez
ingresara la informacion a través del Sistema de Gestién Documental — Quipux
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dirigido a la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia. El requerimiento
debe contener:

a)
b)

Nombre de la unidad a desvincular;
Motivacién de la desvinculacién.

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

a)

b)

5. ANEXOS

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;

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

Cuando se identifiguen 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;

Cuando la acreditacion emitida por el SAE sea suspendida o cancelada; y,
Por disposicion de la Maxima Autoridad de la Agencia.

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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