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Quito DM,

Señores

Subsecretaría de Calidad
MINISTERIO DE PRODUCCIÓN COMERCIO EXTERIOR INVERSIONES Y PESCA
En su despacho. -

(Nombre y apellido), en mi calidad de (cargo) y en representación de la compañía (Nombre de la empresa/organismo), domiciliada en (dirección de la empresa), solicito se sirvan proceder a la evaluación de este Organismo de Evaluación de la Conformidad a fin de obtener la (DESIGNACIÓN o RENOVACIÓN DE DESIGNACIÓN) para el alcance de:

Certificación de sistemas de gestión de calidad – Dispositivos Médicos (   ) 

	Sector / Referencia
	Actividad
	CSDM

(Colocar una X)

	01 Dispositivos médicos no activos
	Dispositivos médicos no activos, no implantables, en general
	  

	
	Implantes no activos.
	  

	
	Dispositivos para el cuidado de heridas.
	  

	
	Dispositivos y accesorios dentales no activos.
	  

	
	Dispositivos médicos no activos distintos de los especificados anteriormente
	  

	02 Dispositivos médicos activos (no implantables)
	Dispositivos médicos activos generales.
	  

	
	Dispositivos para imágenes
	  

	
	Dispositivos de monitoreo
	  

	
	Dispositivos para radioterapia y termoterapia
	  

	
	Dispositivos médicos activos (no implantables) distintos de los especificados anteriormente
	  

	03 Dispositivos médicos implantables activos
	Dispositivos médicos implantables activos en general
	  

	
	Dispositivos médicos implantables no especificados anteriormente.
	  

	04 Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (DIV)
	Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control para: 

· Química clínica

· Inmunoquímica (inmunología)

· Hematología/hemostasis/inmunohematología

· Microbiología

· Inmunología infecciosa

· Histología/ citología

· Ensayos genéticos
	  

	
	Instrumentos y software para diagnostico in vitro
	  

	
	Dispositivos médicos IVD distintos a los especificados anteriormente
	  


A continuación, seleccione los ítems para los cuales solicita la designación. 

	05 Métodos de esterilización para dispositivos médicos
	Esterilización con óxido de etileno gaseoso
	  

	
	Calor húmedo
	  

	
	Procesamiento aséptico
	  

	
	Esterilización por radiación (por ejemplo, gamma, rayos x, haz de electrones)
	  

	
	Esterilización con vapor a baja temperatura y formaldehído
	  

	
	Esterilización térmica con calor seco
	  

	
	Esterilización con peróxido de hidrógeno
	  

	
	Método de esterilización distinto al especificado anteriormente.
	  


En caso de que no aplique esterilización justifique a continuación:

Certificación de productos (   ) 






 

	Producto, Proceso o Servicio
	Categoría de producto, proceso o servicio
	Especificaciones técnicas
	Documento normativo de certificación
	Tipo de esquema de certificación

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Añada filas de ser necesario
	
	
	
	


Verificación (    ) 
	Actividad 
	Categoría 
	Programa
	Documento normativo de evaluación de la conformidad 
	Sectores

 (según IAF MD 14)
	(OVV) Marque con X

	Verificación
	Organizacional
	Programa Ecuador Carbono Cero
	Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2021-018 publicado mediante R.O. Tercer suplemento N°517 del 17 de agosto de 2021.

Acuerdo Ministerial Nro. MAATE-2021-047 del 18 de octubre de 2021.
	Generación de energía y transacciones de energía eléctrica
	

	
	
	
	
	Manufactura en general (transformación física o química de materiales y sustancias en productos nuevos)
	

	
	
	
	
	Exploración de petróleo y gas, su extracción, producción y refinación, y distribución por  tuberías, incluyendo petroquímicos
	

	
	
	
	
	Minería y producción mineral 
	

	
	
	
	
	Pulpa, papel e impresiones
	

	
	
	
	
	Transporte
	

	
	
	
	
	Manejo y disposición de

residuos
	

	
	
	
	
	Agricultura, silvicultura y

otros usos de tierra (AFOLU/ASOUT)
	

	
	
	
	
	General
	


Inspección (    ) 

	Sector:
	


	Campo de Inspección/Alcance
	Elemento a inspeccionar
	Tipo de inspección o metodología
	Tipo de organismo en base a la independencia 
	Procedimientos de Inspección
	Código y título de la norma o especificación técnica

	Nombre del alcance
	Nombre del elemento
	Visual, documental, instrumental
	
	Nombre del procedimiento
	Nombre de norma

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Añada filas de ser necesario
	
	
	
	
	


Laboratorio de ensayo:                                                            
	*CATEGORÍA:
	


	CAMPO DE ENSAYO:
	Ej: ensayos físico-químicos de aguas, ensayos microbiológicos en alimentos.  

	PRODUCTO O MATERIAL A ENSAYAR (1)
	ENSAYO, TÉCNICA Y RANGOS (2)
	MÉTODO DE ENSAYO (Procedimiento interno y método de referencia) (3)

	
	
	

	Añada filas de ser necesario
	
	


*Categoría 0: Ensayos en las instalaciones de un laboratorio permanente.

Categoría 1: Ensayos realizados fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio (laboratorios periféricos incluyendo el caso de laboratorios móviles).

Registrar una tabla por cada categoría, campo de ensayo (incluir el área técnica)

Laboratorio de calibración:

	*CATEGORÍA:
	


	CAMPO:
	  

	MAGNITUD Y SUBMAGNITUD
	RANGO DE MEDIDA 
	INCERTIDUMBRE (*)
	INSTRUMENTOS A CALIBRAR Y PROCEDIMIENTOS

	
	
	
	

	Añada filas de ser necesario
	
	
	


(*)
La incertidumbre expresada ha sido estimada con un factor de cobertura k=2, que corresponde aproximadamente al 95% de nivel de confianza, asumiendo una distribución normal, según establece la GUM. Esta incertidumbre corresponde a la “Capacidad de Medición y Calibración – CMC” del laboratorio.

Proveedor de Ensayos de Aptitud:                                                            
	· SECTOR:
	


	NOMBRE DEL ENSAYO DE APTITUD  (1)
	ENSAYO/ MAGNITUD 

(2)
	ÍTEM DE ENSAYO DE APTITUD 

(3)
	FRECUENCIA 
(4)
	MÉTODO PARA ESTABLECER EL VALOR ASIGNADO 

(5)

	
	
	
	
	

	Añada filas de ser necesario
	
	
	
	


(1) El nombre que el Proveedor de Ensayos de Aptitud (PEA) utiliza para identificar el Programa o

Intercomparación.

(2) Ensayo. Tipo de análisis a realizarse o, la Magnitud a determinarse y en ocasiones la sub magnitud

para aclarar la especificación.

(3) Producto o material a ensayar. Se deberá hacer referencia al producto o material a ensayar,

definiéndolo tanto como sea preciso, incluir rangos (cuando aplique); en caso de calibraciones es

necesario colocar los instrumentos.

(4) Indicar la periodicidad con que se realizará el programa.

(5) Método utilizado para determinar el valor asignado y su incertidumbre, de acuerdo a las opciones de

la norma NTE INEN-ISO/IEC 17043.
Declaro conocer el proceso de Designación, así como los derechos y deberes que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y su Reglamento General, Normas Técnicas y Guías específicas, tienen los Organismos de Evaluación de la Conformidad designados.
Atentamente
(Firma Representante de la Empresa)
IDENTIFICACIÓN DEL ORGANISMO EVALUADOR DE LA CONFORMIDAD

                                                                                                                              
Nombre de la persona jurídica:

Ruc:                                      

Representante legal:      

Unidades Técnicas incluidas en la designación:

Dirección:                                                          

Ciudad:                                               

Cantón:                                               

Provincia:

Teléfonos:                                         

e-mail:
Datos del apoderado o representante legal en el País (en el caso que aplique)
Nombre de la persona jurídica en el país:

Ruc:                                      

Representante legal o apoderado:      

Dirección:                                                          

Ciudad:                                               

Cantón:                                               

Provincia:

Teléfonos:                                         

e-mail:

	TIPO DE EMPRESA
	
	
	LA ACTIVIDAD DE LA EMPRESA ES PARA
	

	Instituto Educacional
	
	
	Propiedad Entidad   
	

	Instituto de Investigación 
	
	
	Entidad del propio grupo Industrial 
	

	Industrias (fabricante) 
	
	
	Público en general
	

	Sociedad Pública  
	
	
	
	

	Sociedad Privada
	
	
	
	

	Entidad de Control Gubernamental
	
	
	
	


                                                              

                                              

Nombre del técnico responsable de la actividad a designarse (para certificación responsable de la toma de decisión)
Nombre de la persona encargada para efectos de la designación:


Teléfono:


Móvil:


e-mail:


¿Existe demanda para los servicios bajo la designación solicitada?
                                         

¿Su OEC tiene acreditación internacional en el alcance que está solicitando?
ADJUNTO:
· Para OEC nacional o Internacional - Una copia notariada o certificada de:                                                      
                                                               

· Escritura pública de constitución de la empresa, ó, Documento                                   ⃝
[image: image2.png]                                 que demuestre la personería jurídica y que demuestre estar 

                                  domiciliada en Ecuador                                      


· Registro Único de Contribuyentes (RUC)                                                                          ⃝
· Nombramiento del Representante Legal o Poder                                                            ⃝
                                                                                                                     

· Poder que este registrado en el Registro Mercantil del Ecuador (si aplica)                 ⃝

· Una copia de los siguientes documentos:

· Contrato del técnico responsable para certificación para la actividad a designarse ó      

       documento que demuestre la relación laboral con el OEC (para certificación responsable 

       de la toma de decisión)                                                                                                         ⃝

· Hoja de vida del técnico responsable                                                                                  ⃝
   

· Una copia de la siguiente documentación:

· Procedimientos técnicos para la ejecución de las actividades a ser designadas          ⃝

· Reglamentos, normas u otros documentos normativos que se utilicen                        ⃝

                   Para la ejecución de las actividades a ser designadas. 

· Lista de subcontratistas en las actividades a ser designadas (si aplica).                        ⃝

· Lista de equipos involucrados en las actividades a ser designadas                                 ⃝

        (laboratorios de ensayos y calibración) 

· Formatos utilizados en las actividades dentro del alcance para el cual se                    ⃝

       solicita la designación. 
· Ejemplos de certificados y/o informes emitidos que demuestren la                             ⃝

       ejecución de las actividades dentro del alcance para   el cual se solicita 
       la designación.
· Adjuntar el procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados   ⃝
· Adjuntar el Cuestionario de Autoevaluación y la información solicitada 
   


                                        





          ⃝

· Documento de haber iniciado con el proceso de Acreditación ante el SAE (para renovación de la designación).                                                                                                                  ⃝

· Informe de seguimiento anual emitido por el SAE (renovar la designación)                ⃝
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